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_ (Dziat Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolers w RK)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoler w RK)

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzagdku obrad.

Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wylgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Etruzil (letrozol) we wskazaniu: wczesny rak
piersi w | rzucie hormonoterapii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Copaxone (octan glatirameru) we
wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej u
0s6b powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku zycia w
ramach programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego octanem glatirameru”.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w zakresie lekéw zawierajgcych substancje czynng temozolomid, stosowanych u dzieci w
nowotworach OUN i innych guzach litych.

Przygotowanie opinii w sprawie wydania przez Ministra Zdrowia z urzedu decyzji o objeciu
refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w zakresie lekdw zawierajgcych substancje czynng lamivudinum, stosowanych u pacjentéw
po przeszczepach oraz poddawanych chemioterapii.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Profilaktyka choréb uktadu trawiennego. Profilaktyka bulimii i anoreksji. Edukacja w
zakresie znaczenia prawidtowego zywienia i wptywu zywienia na przyszte macierzynstwo”
(pow. Bedzin),

2) ,Zapobieganie nadwadze i otytosci oraz rozwojowi czynnikow ryzyka chordb krazenia u

dzieci i mtodziezy od 6 do 15 roku zycia” (m. Tarnéw),

3) ,Profilaktyka zwalczania otytosci wsrdd dzieci szkét podstawowych oraz szkét
gimnazjalnych w Radomiu”,

4) Program zapobiegania nadwadze i otytosci poprzez promowanie zdrowego stylu zycia i
aktywnosci fizycznej wsrdd dzieci z terenu wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-
2015” (woj. lubelskie).

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Miasta
Wodzistawia Slgskiego”,
2) ,Program zdrowotny gminy Godéw na lata 2012 - 2016”.



Protokdt nr 19/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 13.08.2012 r.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:06 otworzyt _
Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Cztonkowie Rady nie zgtosili konfliktu interesow.

Ad.4. _przedstawi’ra najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-0T-4350-11/2012
»Whniosek o objecie refundacjg leku Etruzil (letrozol) we wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie
hormonoterapii”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego, posiedzenie cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 6 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad.5. _przedstawi’ra najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTM-OT-

4351-1/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Copaxone (octan
glatirameru) we wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-
remisyjnej w ramach programu terapeutycznego ,Leczenie stwardnienia rozsianego octanem
glatirameru” u oséb powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku
zycia”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Rady [
W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

W tym miejscu decyzjg prowadzgcego posiedzenie zmieniony zostat porzadek obrad, z uwagi na
oczekiwanie na mozliwosc przeprowadzenia telekonferencji z ekspertem w zakresie tematu objetego
pkt 6 porzadku obrad. W pierwszej kolejnosci rozpoznane zostang punkty 7, 8 i 9 porzadku obrad.

Ad.7. _przedstawifa najistotniejsze informacje z Opracowania nr: AOTM-RK-4042-
26/APe/2012 ,Leki stosowane w ramach programu lekowego, we wskazaniach odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego: lamiwudyna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostatfa telekonferencja z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 7 gtosami za, przy O gtosach przeciw, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.
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Ad.8.I.1. _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
116/2011 ,Profilaktyka chordb uktadu trawiennego. Profilaktyka bulimii i anoreksji. Edukacja w
zakresie znaczenia prawidtowego zywienia i wptywu zywienia na przyszte macierzynstwo” (pow.
Bedzin).

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku dyskusji Rady, decyzjg prowadzgcego posiedzenie podjecie uchwaty dot. wydania opinii w
sprawie tego projektu programu zdrowotnego zostato przetozone na pdznie;j.

2. _przedstawi’ra najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-28/2012
»,Zapobieganie nadwadze i otytosci oraz rozwojowi czynnikéw ryzyka choréb krazenia u dzieci i
mtodziezy od 6 do 15 roku zycia” (m. Tarndow).

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 6 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

3. I 2<dstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-132/2012
»Profilaktyka zwalczania otytosci wsrdd dzieci szkét podstawowych oraz szkét gimnazjalnych w
Radomiu”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 6 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

4, _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-151/2012
»,Program zapobiegania nadwadze i otytosci poprzez promowanie zdrowego stylu zycia i aktywnosci
fizycznej wsrdd dzieci z terenu wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada 6 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.

Il. Poniewaz podczas trzech ostatnich gtosowan na sali bytlo obecnych jedynie 6 cztonkédw Rady,
prowadzacy posiedzenie zarzadzit dokonanie reasumpcji gtosowania.

1. W sprawie projektu programu zdrowotnego ,Zapobieganie nadwadze i otytosci oraz rozwojowi
czynnikdw ryzyka chordb krazenia u dzieci i mtodziezy od 6 do 15 roku zycia”, Rada 7 gtosami za, przy
0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

2. W sprawie projektu programu zdrowotnego ,Profilaktyka zwalczania otytosci wsréd dzieci szkét
podstawowych oraz szkét gimnazjalnych w Radomiu”, Rada 7 gtosami za, przy O gtosach przeciw,
przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

3. W sprawie projektu programu zdrowotnego ,,Program zapobiegania nadwadze i otytosci poprzez
promowanie zdrowego stylu Zzycia i aktywnosci fizycznej wsréd dzieci z terenu wojewddztwa
lubelskiego w latach 2012-2015”, Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.
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Ad.9.1. _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
33/2012 , Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta Wodzistawia

Slaskiego”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

Po dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 8 do protokotu.

2. _przedstawi’r najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-55/2012
»,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Godéw”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

Po dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra
stanowi zatacznik nr 9 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia decyzjg prowadzgcego posiedzenie zostato przeprowadzone gtosowanie
w sprawie wydania opinii dotyczacej projektu programu zdrowotnego ,,Profilaktyka chordb uktadu
trawiennego. Profilaktyka bulimii i anoreksji. Edukacja w zakresie znaczenia prawidtowego zywienia i
wplywu zywienia na przyszte macierzynstwo”, objetego pkt. 8 porzgdku obrad.

Po dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra
stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu.

Ad.6. _oraz _przedstawify najistotniejsze informacje z

Opracowania nr: AOTM-RK-4042-25/JL/2012 ,Temozolomid we wskazaniach odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 7 gtosami za, przy 0 gtosach przeciw, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniu 3i 4
wrzesnia br.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie _zakohczy’f posiedzenie Rady o godzinie 15:30.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 46/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 .
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Etruzil (letrozol) (dawki i opakowania
wymienione ponizej) we wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie
hormonoterapii

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkdéw publicznych produktu
leczniczego Etruzil (letrozol) w przypadkach wczesnego raka gruczotu
piersiowego z obecnosciqg receptorow hormonalnych (BRCA1, BRCA2). Rada
sugeruje zastosowanie mechanizmu istotnie obnizajgcego koszty terapii (np. risk
sharing).

Sugerowany poziom odpfatnosci dla pacjenta —
grupy limitowej

sugerowane

Uzasadnienie

Rada uznata, Zze dobre wyniki stosowania letrozolu w leczeniu uzupetniajgcym
raka gruczotu piersiowego hormonozaleznego u kobiet po menopauzie
(wydtuzenie okresu do wznowy) oraz wyraznie lepsza tolerancja dfugotrwatej
terapii w porownaniu ze stosowaniem steroidowych inhibitorow aromatazy
upowazniajq do zajecia powyzszego stanowiska.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Etruzil (letrozol) we
wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie hormonoterapii. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych, jako lekéw dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym,

; nastepujacej dawki:
Etruzil 2,5mg x 30 tabl., EAN 5909990710201.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym u kobiet w Polsce. Jednoczesnie jest
przyczyng najwiekszej liczby zgondéw spowodowanych przez nowotwory ztosliwe wsrdd kobiet. Od
poczatku lat 60, obserwuje sie w naszym kraju rosngcg umieralnos¢ na ten nowotwoér. Wedtug
Krajowego Rejestru Nowotwordw, wsrdd kobiet, w 2009 roku stwierdzono w Polsce 15752 nowych
zachorowann na raka piersi (wskaznik struktury — 22,8%). Standaryzowany wspétczynnik
zachorowalnosci wynidst w 2009 roku 50,4/100 000. W 2009 roku zarejestrowano 5242 zgony z
powodu raka piersi (wskaznik struktury — 12,8%). Standaryzowany wspétczynnik umieralnosci
wynidst w 2009 roku 14,1/100 000.

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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Etiologia wiekszosci przypadkow raka piersi jest nieznana. Najwazniejszymi czynnikami ryzyka
zachorowania na raka piersi sg: ptec zenska, starszy wiek, pierwsza miesigczka we wczesnym wieku,
menopauza w péznym wieku, pdiny wiek pierwszego porodu zakoriczonego urodzeniem zywego
dziecka, dtugotrwata hormonalna terapia zastepcza, ekspozycja na dziatanie promieniowania
jonizujacego, niektére tagodne choroby rozrostowe piersi, rodzinne wystepowanie raka piersi,
zwflaszcza w mtodszym wieku, nosicielstwo mutacji niektérych gendéw (przede wszystkim BRCA1L i
BRCA2).Indywidualne ryzyko zachorowania na raka piersi mozna oszacowac na podstawie réznych
metod statystycznych, z ktdrych najbardziej znana jest skala ryzyka Gaila.

W celach terapeutycznych w praktyce klinicznej stosuje sie nastepujacy podziat nowotwordw piersi:
przedinwazyjne (stopien 0): DCIS — rak przewodowy in situ, LCIS — rak zrazikowy in situ; inwazyjne o
zaawansowaniu miejscowo-regionalnym: operacyjne (stopien I, Il i czes¢ chorych w stopniu IlIA),
nieoperacyjne (cze$¢ chorych w stopniu IlIA i chore w stopniu IlIB); uogdlnione (stopien 1V).

Ogblng zasadg postepowania terapeutycznego w przypadkach przedinwazyjnego DCIS i inwazyjnego
raka piersi o wczesnym zaawansowaniu jest pierwotne leczenie chirurgiczne, ewentualnie w
skojarzeniu z radioterapig (RTH) i/lub leczeniem systemowym. W przypadkach duzego
zaawansowania miejscowo-regionalnego leczenie chirurgiczne i/lub napromienianie jest
poprzedzone leczeniem systemowym (CTH i/lub HTH), natomiast w uogdlnionej chorobie gtéwng
metodg jest leczenie systemowe.

Istotnym kryterium decydujgcym o wyborze metody leczenia systemowego jest przewidywana
wrazliwosé na leczenie hormonalne. Kwalifikacja do systemowego leczenia uzupetniajgcego chorych
na raka piersi jest uzalezniona od przynaleznosci do jednej z grup ryzyka nawrotu choroby (niskiego,
posredniego, wysokiego).

W zaleznosci od stopnia ekspresji receptoréw ER i PgR oraz innych czynnikéw, takich jak na przyktad
nadekspresja HER2, chore dzieli sie na 3 kategorie: wysoka wrazliwos¢ na hormonoterapie (HR+) —
wiekszo$¢ komédrek guza zawiera receptory steroidowe, niepetna wrazliwos¢ na hormonoterapie
(HR+/-) — nizsza ekspresja receptoréw steroidowych lub brak ekspresji jednego z receptoréw, brak
wrazliwosci na hormonoterapie (HR—) — guz nie zawiera receptorow steroidowych.

Sposrdd farmakologicznych metod hormonoterapii raka piersi w praktyce klinicznej wykorzystywane
sg gtéwnie: selektywne modulatory receptora estrogenowego — SERM (tamoksyfen, toremifen,
fulwestrant), inhibitory aromatazy (niesteroidowe — anastrozol i LET (letrozol), steroidowe —
eksemestan), analogi gonadoliberyny [GnRH (goserelina, leuprolid)], progestageny (megestrol,
medroksyprogesteron).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Etruzil (Kod ATC LO2BGO04) zawiera substancje czynng LET, ktora jest niesteroidowym inhibitorem
aromatazy. Hamuje enzym aromataze poprzez kompetycyjne wigzanie sie z hemem cytochromu
P450 aromatazy prowadzac do zmniejszenia biosyntezy estrogendw we wszystkich tkankach, w
ktérych jest obecny. Etruzil stosowany jest w: leczeniu uzupetniajgcym u kobiet po menopauzie we
wczesnym stadium zaawansowania raka piersi z obecnoscia receptoréow hormonalnych;
przedfuzonym leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka piersi we wczesnym stadium
zaawansowania u kobiet po menopauzie, ktére otrzymywaty wczesniej standardowg terapie
uzupetniajgcg TAM (tamoksyfenem) przez pie¢ lat; leczeniu pierwszego rzutu u kobiet po menopauzie
z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem piersi, leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet
po menopauzie naturalnej lub wywotanej sztucznie, leczonych wczesniej antyestrogenami, u ktdrych
doszto do nawrotu lub progresji choroby.

Alternatywne technologie medyczne

LET jest niesteroidowym inhibitorem aromatazy. Hamuje enzym (aromataze) poprzez kompetycyjne
wigzanie sie z hemem cytochromu P450 aromatazy, co prowadzi do zmniejszenia biosyntezy
estrogendw we wszystkich tkankach, w ktdrych jest obecny. Obecnie LET finansowany jest ze
srodkéw publicznych we wskazaniu: nowotwory ztosliwe, rak piersi w Il rzucie hormonoterapii i
znajduje sie we wspdlnej grupie limitowej z anastrozolem: 132.0.
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Zaréwno na podstawie rekomendacji klinicznych, jak i opinii ekspertéow mozna stwierdzi¢, iz w
leczeniu pierwszego rzutu raka piersi, oprocz LET, stosuje sie inny inhibitor aromatazy: anastrozol, a
takze TAM, nalezacy do grupy selektywnych modulatorow receptora estrogenoweg (SERM).
Anastrozol finansowany jest w ramach grupy limitowej 132.0 Leki przeciwnowotworowe i
immunomodulujgce - inhibitory enzymoéw - doustne inhibitory aromatazy”, we wskazaniach:
nowotwory ztosliwe, rak piersi w Il rzucie hormonoterapii oraz wczesny rak piersi w | rzucie
hormonoterapii. TAM finansowany jest we wskazaniu nowotwory ztosliwe, w ramach grupy 130.0
,Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace - antyestrogeny — tamoksyfen”. Obydwa leki
wydawane sg bezptatnie.

Skutecznosé kliniczna

W analizie klinicznej uwzgledniono dwa pierwotne badania z randomizacja: BIG 1-98, w ktérym LET
poréwnywano z TAM oraz NCIC CTG MA.17, porédwnujace LET z placebo. Badanie BIG 1-98 dotyczyto
leczenia uzupetniajgcego (podstawowego) pierwszego rzutu, hormonozaleznego raka piersi we
wczesnym stadium zaawansowania. Do badania NCIC CTG MA.17 wiaczono pacjentki, ktore
wczesniej, przez 5 lat, otrzymywaty standardowg terapie uzupetniajgcg TAM, zas LET lub placebo
podawano w ramach przedfuzonego leczenia uzupetniajgcego. Nie odnaleziono opublikowanych
wynikéw badan bezposrednio poréwnujacych LET z anastrozolem, a wobec réznic metodologicznych
pomiedzy prébami klinicznymi, w ktérych testowano LET i anastrozol, ostatecznie odstgpiono
rowniez od wykonania poréwnania posredniego przez wspdlny komparator (TAM). W badaniu BIG 1-
98 wykonano dwa typy analizz analize ITT, obejmujgca wyniki wszystkich pacjentek
zrandomizowanych do poszczegdlnych grup niezaleznie od przyjmowanego leczenia, oraz analize
IPCW (ang. Inverse Probability of Censoring Weighted), obejmujgca wyniki populacji oséb leczonych
wytacznie monoterapig LET lub TAM.

LET vs placebo

W okresie obserwacji, ktérego mediana wyniosta 2,5 roku, nie odnotowano znamiennych
statystycznie réznic pomiedzy grupami przy ocenie przezycia catkowitego, jak rédwniez przezycia
wolnego od raka drugiej piersi. W grupie LET prawdopodobienstwo braku przezycia wolnego od
choroby byto znamiennie mniejsze i stanowito 58% tego prawdopodobienstwa w grupie placebo:
HR=0,58 (Cl: 045; 076). Istotne statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano takze przy
ocenie braku przezycia wolnego od odlegtych nawrotéw choroby. Wspétczynnik HR (hazard ratio)
wyniost 0,60 (Cl: 0,43; 084), zatem prawdopodobieristwo wystgpienia tego punktu koricowego byto o
40% mniejsze w grupie LET w porédwnaniu z placebo.

W grupie LET ryzyko nawrotu choroby byto statystycznie istotnie mniejsze w pordwnaniu z placebo
(RR=0,59 (ClI: 0,45; 0,78). Pomiedzy grupami odnotowano znamienne rdznice na korzys¢ LET, zaréwno
pod katem czestosci wystepowania miejscowego, jak i odlegtego nawrotu choroby (odpowiednio
RR=0,41; Cl: 0,19; 0,87 i RR=0,64; Cl: 0,45; 0,89). W 2,5-letnim okresie obserwacji nie odnotowano
natomiast istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami przy ocenie czestosci wystepowania
nowego raka drugiej piersi oraz zgonu z powodu raka piersi, innego nowotworu lub z innych
przyczyn.

Czesto$¢ poprawy jakosci zycia ocenianej kwestionariuszem SF-36, w 36-miesiecznym okresie
obserwacji, byta zblizona w ocenianych grupach terapeutycznych. Wyjatek stanowita ogdlna ocena
stanu zdrowia, przy ocenie ktdrej uzyskano znamienne statystycznie rdinice na niekorzys¢ LET
(RB=0,91; Cl: 0,84; 0,99). Na niekorzys¢ LET przemawia takze znamiennie wieksze w poréwnaniu z
placebo prawdopodobienstwo pogorszenia ogdlnej oceny stanu psychicznego: RR=1,12 (Cl: 1,01;
1,23), pogorszenia jakosci zycia w sferze aktywnosci fizycznej: RR= 1,12 (Cl: 1,04; 1,21), bélu
fizycznego: RR= 1,10 (Cl: 1,02; 1,18), ograniczen funkcjonowania zwigzanych ze stanem psychicznym:
RR=1,13 (ClI: 1,01; 1,26) oraz pogorszenia ogolnej oceny stanu zdrowia: RR=1,10 (Cl: 1,02; 1,19).
Pogorszenie jakosSci zycia w pozostatych domenach réwniez wystepowato czesciej wsrdd pacjentéw
leczonych LET w poréwnaniu z placebo, niemniej réznice pomiedzy grupami nie byly istotne
statystycznie.
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Jako$¢ zycia oceniano réwniez przy uzyciu kwestionariusza MENQOL. W grupie LET odsetek
pacjentéw, u ktdrych wystgpita poprawa jakosci zycia w zakresie aktywnosci nerwowo-miesniowej,
byt istotnie statystycznie mniejszy w poréwnaniu z placebo (RB=0,83; Cl: 0,77; 0,90). Znamienne
statystycznie rdznice pomiedzy grupami odnotowano takze przy ocenie pogorszenia jakosci zycia w
domenie aktywnosci fizycznej (RR=1,12; Cl: 1,02; 1,22), na niekorzysc¢ LET.

LET vs TAM

Przy ocenie przezycia catkowitego, w analizie ITT nie wykazano znamiennych statystycznie rdéznic
pomiedzy grupa LET a TAM, dla zadnego z analizowanych okreséw obserwacji (dla mediany: 25,8, 51,
74, 76 oraz 104,4 miesigca). Dla okresu obserwacji 8,7 lat (104,4 miesigca) prawdopodobienistwo
braku przezycia byto o 13% mniejsze w grupie z LET niz z TAM, niemniej wynik znajdowat sie na
granicy istotnosci statystycznej: HR=0,87 (Cl: 0,77; 1,00). W grupie z LET prawdopodobienstwo braku
przezycia wolnego od progresji choroby (DFS) byto istotnie mniejsze niz w grupie TAM we wszystkich
analizowanych okresach obserwacji (po 8,7 latach obserwacji HR=0,86 (Cl: 0,78; 0,96). Rdznice na
korzy$¢ LET odnotowano takize przy ocenie braku przezycia wolnego od choroby systemowej.
Niemniej rdznica byta istotna statystycznie jedynie w okresie obserwacji wynoszgcym 25,8 miesigca:
RR=0,83 (ClI: 0,72; 0,97), natomiast w 51-miesiecznym okresie obserwacji nie przekroczyta progu
istotnosci statystycznej. Czas przezycia wolnego od nawrotu choroby byt znamiennie dtuzszy w grupie
LET niz TAM (po 8,7 latach obserwacji HR=0,86; Cl: 0,76; 0,98). Przy ocenie braku przezycia wolnego
od odlegtego nawrotu choroby, dla okresu obserwacji wynoszacego 8,7 lat HR=0,86 (Cl: 0,74; 1,00),
zatem prawdopodobienstwo wystgpienia tego punktu korncowego byto o 14% mniejsze w grupie LET
w poréwnaniu z TAM, a wynik byt na granicy istotnosci statystycznej. Istotne statystycznie rdznice
pod tym katem odnotowano natomiast dla okreséw obserwacji, dla ktérych mediana wyniosta 25,8
miesiecy, 51 miesiecy oraz 74 miesigce na korzysc LET.

W grupie pacjentéw, ktérym podawano LET ryzyko wystgpienia miejscowego nawrotu raka piersi
byto mniejsze w poréwnaniu z grupa TAM. Wynik byt znamienny statystycznie jedynie w krétszych
okresach obserwacji: 25,8 miesigca: RR=057 (Cl: 0,34; 0,96); NNT= 251 (Cl: 127; 3530) oraz 51
miesiecy: RR=0,50 (Cl: 0,29; 0,86); NNT=74 (Cl: 43; 247). W 74-miesiecznej obserwacji wynik nie
przekroczyt progu istotnosci statystycznej. Ryzyko wystgpienia regionalnego nawrotu choroby w
obrebie piersi byto natomiast nieco wieksze w grupie z LET w poréwnaniu z TAM, jednak wyniki nie
byty istotne statystycznie dla zadnego z analizowanych okreséw obserwacji. Przy ocenie odlegtego
nawrotu choroby istotnie statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano jedynie w krétkim
okresie obserwacji (mediana 25,8 miesigca): RR=076 (Cl: 0,63; 0,92), NNT=130 (Cl: 71; 550). Czestos¢
wystepowania zaréwno raka drugiej piersi, jak i nowotwordw innych niz rak piersi byta mniejsza w
grupie z LET w pordwnaniu z TAM, niemniej nie wykazano rdzinic znamiennych statystycznie
pomiedzy grupami dla zadnego z analizowanych okreséw obserwacji. Rdéznice pomiedzy grupami
terapeutycznymi nie byty takze statystycznie istotne przy ocenie czestosci wystepowania zgondéw.

Skutecznos¢ praktyczna
Whioskodawca nie przedstawit skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii
Bezpieczenstwo stosowania

Sposréd ocenianych w badaniu BIG 1-98 zdarzen niepozgdanych, w 74-miesiecznym okresie
obserwacji, istotnie rzadziej w grupie z LET w pordéwnaniu z TAM wystepowaty: zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe, w tym zdarzenia stopnia 3-5. (RR=0,61 (Cl: 0,45; 0,82) oraz RR=0,58 (Cl: 0,38;
0,90)), krwawienia z pochwy (RR= 0,47 (Cl: 0,37; 0,59)), koniecznos$¢ wykonania biopsji endometrium
(RR=0,22 (CI: 0,17; 0,29), uderzenia gorgca (RR=0,89 (Cl: 0,82; 0,96) oraz nocne poty (RR=0,85 (Cl:
0,74; 0,96)). Istotnie czesciej w grupie LET odnotowywano natomiast zdarzenia sercowe stopnia 3-5
(RR= 1,82 (CI: 1,30; 2,55)), chorobe niedokrwienng serca stopnia 3-5 (RR= 1,92 (Cl: 1,19; 3,09)),
ztamania kosci (RR=1,48 (Cl: 1,22; 1,79)), w tym ztamania kosci stopnia 3-5 (RR=1,95 (CI: 1,36; 2,80)),
osteoporoze (RR=2,30 (Cl: 1,68; 3,14)), bdle stawéw (RR=1,36 (Cl: 1,21; 1,52)) oraz
hipercholesterolemie (RR=2,04 (Cl: 1,89; 2,20).
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W badaniu NCIC CTG MA.17, w 2,5- rocznym okresie obserwacji, wsrdd zdarzen niepozadanych, ktére
wystepowaty rzadziej w grupie LET, istotng statystycznie réznice pomiedzy grupami odnotowano
jedynie przy ocenie czestosci wystepowania krwawien z pochwy (RR=0,74 (Cl: 0,60; 0,91)). Istotne
statystycznie rdéznice pomiedzy LET a placebo, na niekorzys¢ LET, uzyskano przy ocenie czestosci
rezygnacji z udziatu w badaniu z powodu dziatan niepozadanych (RR=1,36 (Cl: 1,05; 1,76)), anoreksji
(RR=1,29 (CI: 1,02; 1,65)), béléw stawdéw (RR=1,23 (Cl: 1,11; 1,36)), boléw miesni (RR=1,23 (Cl: 1,07;
1,41)), tysienia (RR=1,42 (Cl: 1,09; 1,85)) oraz osteoporozy (RR=1,35 (Cl: 1,11; 1,65)).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentéw dzielenia ryzyka.
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Analiza kosztéw-efektywnosci: Inkrementalny koszt uzyskania roku zycia w wyniku zastosowania
produktu leczniczego Etruzil®

Analiza kosztédw-uzytecznodci: W analizie kosztéw-uzytecznosci wykazano, iz

Cena progowa: Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej i progu optacalnosci
wynoszacym 99 543 zt, ceny progowe zbytu netto produktu leczniczego Etruzil®, z perspektywy
wspdlnej (ptatnik publiczny + pacjent) wynoszg odpowiednio:

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W wariancie

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

1. Obnizenie kosztéw stosowania produktu leczniczego Revlimid® (lenalidomid) -
Whnioskodawca proponuje ,,zgodnie z Rekomendacjg Prezesa AOTM nr 83/2011 z dnia
21 listopada 2011 roku, obnizenie kosztéw stosowania produktu leczniczego Revlimid®
(lenalidomid). W przytoczonej Rekomendacji Prezes AOTM rekomenduje obnizenie
kosztow stosowania lenalidomidu o co najmniej 50%. Obecnie lenalidomid finansowany
jest ze $rodkéw publicznych w ramach programu chemioterapii niestandardowej (kod
programu: 03.0000.087.02). Obnizka kosztu stosowania lenalidomidu rekomendowana
dla stosowania leku w zespotach mielodysplastycznych/mieloproliferacyjnych
poskutkuje obnizkg kosztéw stosowania lenalidomidu w innych wskazaniach np.
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szpiczaku mnogim. W zwigzku z tym, w opracowaniu uwzgledniono wptyw obnizki
kosztéw stosowania lenalidomidu we wszystkich wskazaniach.

2. Obnizenie 0 25% limitu finansowania w grupie limitowej 160.2 poprzez refundacje
pierwszego odpowiednika okskarbazepiny (zawiesina doustna) — ,,obecnie (lipiec 2012
r.) w grupie limitowej 160.2 finansowany jest ze srodkéw publicznych tylko jeden
preparat okskarbazepiny — Trileptal®; zawiesina doustna, 60 mg/ml x 250 ml. W kwietniu
2012 r. dopuszczony do obrotu w Polsce zostat preparat okskarbazepiny - Carzenio®,
zawiesina doustna, 60 mg/ml x 250 ml. Podjecie finansowania ze srodkéw publicznych
preparatu Carzenio® w grupie limitowej 160.2, zgodnie z art. 15 pkt. 7 ustawy o
refundacji lekéw z 12 maja 2011 r., obnizy limit dla preparatdw okskarbazepiny o 25%
poniewaz preparat Carzenio® bedzie pierwszym refundowanym odpowiednikiem”.

3. Obnizenie o 25% limitu finansowania w grupie limitowej 46.0 poprzez refundacje
pierwszego odpowiednika rosuwastatyny — ,,Obecnie (lipiec 2012 r.) w grupie limitowej
46.0 finansowane sg ze srodkéw publicznych preparaty: atorwastatyny, fluwastatyny,
lowastatyny, simwastatyny oraz rosuwastatyny (tgcznie 153 preparaty). Limit
refundacyjny wyznacza preparat atorwastatyny — Torvalipin®; 40 mg x 28 tab. (koszt 1
DDD liczony z urzedowej ceny zbytu wynosi 0,4923 PLN). W przypadku preparatow
rosuwastatyny refundowany jest tylko jeden preparat: Roswera® (preparat oryginalny;
preparat wystepuje w 6 opakowaniach po 28 tab. zawierajgcych odpowiednio 5 mg, 10
mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg oraz 40 mg rosuwastatyny). W okresie kwiecien - maj 2012 r.
dopuszczone do obrotu w Polsce zostaly preparaty generyczne rosuwastatyny:
Rosuvastatin Medana®, Rosuvastatin Pharma®, Actarosin®, Surval® oraz Uwatin®. W
przypadku podjecia finansowania preparatu generycznego rosuwastatyny w grupie
limitowej 46.0, urzedowa cena zbytu tego preparatu nie moze przekracza¢ 75%
urzedowej ceny zbytu najtanszego oryginalnego preparatu rosuwastatyny. Najtanszym
preparatem rosuwastatyny jest preparat Roswera®; 30 mg x 28 tab (koszt 1 DDD liczony
z urzedowej ceny zbytu wynosi 0,3214 PLN). Oznacza to, ze koszt 1 DDD generycznego
preparatu rosuwastatyny liczony z urzedowej ceny zbytu nie moze by¢ wyzszy niz 0,2411
PLN. Podjecie finansowania preparatu generycznego rosuwastatyny w grupie limitowej
46.0, zgodnie z art. 15 pkt. 7 ustawy o refundacji lekow z 12 maja 2011 r., obnizy limit
finansowania dla catej grupy limitowej poniewaz preparat generyczny rosuwastatyny
bedzie pierwszym refundowanych odpowiednikiem i jego koszt (w przeliczeniu na DDD)
bedzie nizszy od kosztu preparatu aktualnie wyznaczajacego limit refundacyjny w tej
grupie limitowe;j (tj. preparatu atorwastatyny - Torvalipin, 40 mg x 30 tab.; 0,2411 PLN vs
0,4923 PLN).”

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono tgcznie osiem pozytywnych rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania
inhibitorow aromatazy (LET lub anastrozolu) w leczeniu uzupetniajgcym hormonozaleznego raka
piersi we wczesnym stadium u kobiet po menopauzie: PUO 2011, ESMO 2011, NCI 2011, NCCN 2011,
ASCO 2010, KCE 2010, SEOM 2010, NICE 2009. Jedynie w zaleceniach polskich (PUO 2011)
przedstawiono ograniczenia stosowania tych lekéw, zgodnie, z ktérymi wskazaniem do zastosowania
inhibitorow aromatazy w uzupetniajgcej hormonoterapii sg przeciwwskazania do leczenia TAM lub
wystgpienie niepozadanych dziatan w trakcie stosowania tego leku (np. powiktania zatorowo-
zakrzepowe, rak btony sluzowej macicy, przerost btony sluzowej macicy, uderzenia gorgca, za¢ma).

We wszystkich odnalezionych rekomendacjach dotyczacych finansowania (HAS 2010, CED 2008,
PBAC 2007, SMC 2006) zaleca sie refundacje LET w leczeniu uzupetniajagcym hormonozaleznego raka
piesi we wczesnym stadium zaawansowania u kobiet po menopauzie.
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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, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-11/2012, ,Wniosek o objecie refundacja leku Etruzil (letrozol)
we wskazaniu: wczesny rak piersi w | rzucie hormonoterapii”, sierpien 2012 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawione w trakcie
posiedzenia 13 sierpnia 2012 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr47/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 .
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Copaxone (octan glatirameru) (dawki
i pakowania wymienione ponizej) we wskazaniu: | linia leczenia
chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu terapeutycznego , Leczenie stwardnienia
rozsianego octanem glatirameru” u oséb powyzej 18 roku zycia oraz
u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku zycia

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Copaxone (octan glatirameru) (dawki i opakowania wymienione
ponizej) we wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w
postaci rzutowo-remisyjnej, w ramach proponowanego przez wnioskodawce
programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego octanem glatirameru” u
0s0b powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku
zycia. Jednoczesnie Rada opiniuje pozytywnie finansowanie octanu glatirameru
w ramach rozszerzenia obecnie finansowanego programu "Leczenie
stwardnienia rozsianego", z wykresleniem w kryteriach kwalifikacji do leczenia
octanem glatirameru zapisu "przeciwwskazania do stosowania interferondow
beta", z obnizeniem wieku pacjentow kwalifikowanych do leczenia z 18 do 12
lat.

Uzasadnienie

Rada uwaza, ze rozszerzenie obecnie funkcjonujgcego programu lekowego jest
wystarczajgce i nie ma potrzeby tworzenia nowego programu lekowego
,Leczenie stwardnienia rozsianego octanem glatirameru”. Rada uwaza, Ze
wyniki badan u osob dorostych wskazujq na podobng skutecznosc i ryzyko
dziatan niepozqdanych, jak w przypadku innych lekéw refundowanych w tym
wskazaniu, przy mniejszych kosztach. Brak jest badari randomizowanych
dotyczqcych grupy wiekowej 12-18 lat, ale istniejgce dowody nizszej jakosci
uzasadniajq jego stosowanie takze w tej grupie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacja produktu leczniczego Copaxone (octan
glatirameru) we wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-
remisyjnej, w ramach programu terapeutycznego ,Leczenie stwardnienia rozsianego octanem

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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glatirameru” u oséb powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mfodziezy od 12 roku zycia do 18 roku zycia.
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, jako leku stosowanego w ramach programu
lekowego we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, produktu Copaxone (octan glatirameru), 20
mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan, 28 szt. — 4 blistry po 7 amputkostrzykawek po 1ml, EAN:
5909990017065; poziom odptatnosci: bezptatnie.

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (MS, ang. multiple sclerosis) jest chorobg osrodkowego uktadu nerwowego,
charakteryzujgca sie obecnoscia rozsianych ognisk demielinizacji wtdkien nerwowych w istocie biatej
z poczatkowo przemijajgcymi, a potem utrwalonymi, licznymi zaburzeniami neurologicznymi.

Roczna zapadalnos¢ na MS w Polsce oscyluje w granicach 1,5 do 3,7 przypadkdéw na 100 tys. oséb.

Leczenie i rehabilitacja majg na celu jak najdtuzsze utrzymanie sprawnosci ruchowej pacjentéw oraz
przeciwdziatanie postepowi choroby. Leczenie farmakologiczne uwzglednia swiezy rzut choroby,
postepowanie objawowe i modyfikujgce przebieg choroby.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Copaxone (grupa farmakoterapeutyczna: preparaty immunomodulujgce Kod ATC: LO3AX13) zawiera
substancje czynng octan glatirameru (GA). Mechanizm(-y) dziatania GA u pacjentéw ze
stwardnieniem rozsianym nie jest (nie sg) w petni wyjasnione. Uwaza sie, ze produkt dziata poprzez
modyfikacje proceséw odpornosciowych, ktére obecnie uwaza sie za odpowiedzialne za patogeneze
stwardnienia rozsianego. Badania na zwierzetach oraz na pacjentach ze stwardnieniem rozsianym
wskazujg na to, ze po podaniu GA dochodzi do pobudzenia swoistych supresorowych komérek T i ich
pobudzenia w tkankach obwodowych.

Alternatywne technologie medyczne

Gtéwne alternatywne technologie medyczne stosowane w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci MS to
leki modyfikujgce przebieg choroby: INFbeta-1a i INFbeta-1b oraz natalizumab. INFbeta-1a i INFbeta-
1b sg obecnie finansowane razem z GA w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia
rozsianego”; INFbeta-1a i INFbeta-1b — jako leki pierwszego rzutu od 12 r.z., GA — jako lek drugiego
rzutu u pacjentéw od 18r. z.

Skutecznos¢ kliniczna
Wyniki w zakresie skutecznosci klinicznej i w populacji pacjentéw dorostych:

W badaniach randomizowanych z 2-letnim horyzontem czasowym wykazano poréwnywalng
skuteczno$é kliniczng GA vs. INFbeta-1b oraz GA vs. INFbeta-la pod wzgledem najistotniejszych
punktow koncowych (tj. nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy obiema grupami):

— progresja w skali EDSS (odsetek pacjentéw, jesli nie wskazano inaczej):
O GA vs. INFbeta-1b:
= BEYOND: 20% vs. 21%, OR: 0,95 [0,71; 1,27]
= BECOME: 17% vs 12,1%, OR: 1,55 [0,33; 8,27]

Rdznice w odsetkach pacjentéw miedzy tymi dwoma badaniami mozna ttumaczy¢ rding liczbag
pacjentéw wtaczonych do badania (GA vs INFbeta-1b): 897 vs 448 (BEYOND) oraz 36 vs 39 (BECOME).

O GAvs. INFbeta-1a:
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= REGARD: 18,7% vs 11,7%, OR: 0,72 [0,44; 1,19]
= Calabrese 2012, srednia zmiana liczby pkt.: 0,3 vs 0,2, WMD: 0,1[-0,08; 0,28]
— ryzyko wystgpienia rzutu choroby:
roczny wskaznik rzutu:
O GA vs. INFbeta-1b:
= BEYOND: 0,34 vs. 0,36
= BECOME: 0,33 vs. 0,37
O GA vs. INFbeta-1a:
= REGARD: 0,29 vs. 0,30
= Calabrese 2012:0,5vs.0,4
niewystgpienie rzutu (odsetek pacjentéw):
O GA vs INFbeta-1b:
» BEYOND: 59 vs 58, OR: 1,02 [0,81; 1,29]
= BECOME (czas obs. 1,81/1,89 roku): 72 vs 53, OR: 2,28 [0,79; 6,65]
O GAvs INFbeta-1a:
* REGARD: 62 vs 62, OR: 1,0 [0,74; 1,35].

Rdéznice wystapity w kilku pozostatych punktach koricowych dotyczgcych oceny stanu zaawansowania
choroby za pomocg badania MRI.

Ocena stanu zaawansowania MS za pomocg badania MRI wykazata skuteczniejszg kontrole: zmian
widocznych w obrazie T2 za pomocg INFbeta-1b, jak i nowych zmian zapalnych w korze z uzyciem
INFbeta-1a, podawanych podskérnie:

— $rednia liczba nowych zmian w obrazie T2 MRI (mediana)
O GAvs INFbeta-1b
* BEYOND: 4,6 (1,0) vs 3,3 (1,0), p=0,011
— srednia liczba zmian w obrazie T2 MRI ulegajgcych wzmocnieniu gadolinowemu
O GAvs INFbeta-1a
» REGARD: 0,41 vs 0,24, p=0,0002.

Zaobserwowano jednak nizszy odsetek pacjentéw leczonych GA, u ktérych nie wystgpity zmiany w
obrazie T2 MRI ulegajgce wzmocnieniu gadolinowemu:

O GAvs INFbeta-1a
= REGARD: 67 vs 81, OR: 0,48 [0,30; 0,75]

Odsetek pacjentéw bez nowych ognisk demielinizacji i zmian typu CAL byt poréwnywalny pomiedzy
interwencjami.

Skutecznos¢ praktyczna

Wyniki w zakresie skutecznosci praktycznej w populacji dorostych:
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Przeprowadzono ocene na podstawie nizszej jakosci badan, gtdwnie nierandomizowanych
obserwacyjnych. Obserwowano zachowanie niskiego wskaznika rzutéw choroby podczas terapii GA
oraz dobry stan sprawnosci ruchowej, a zmiany w skalach oceniajgcych jakos¢ zycia byty na korzysé
GA w stosunku do INFbeta.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki w zakresie bezpieczeristwa w populacji dorostych:

W grupie przyjmujacej GA czesciej niz w grupach przyjmujgcych INFbeta wystepowaty reakcje w
miejscu wstrzykniecia, natomiast znacznie rzadziej objawy grypopodobne.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy (nie zaproponowano).
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W dozywotnim horyzoncie czasowym leczenie GA pacjenta dorostego z rzutowo-remisyjng postacia
stwardnienia rozsianego generuje nastepujgce oszczednosci (zarowno perspektywy NFZ, jak i z
perspektywy wspdlnej oraz perspektywy spotecznej): w poréwnaniu do IFNbeta-1a: PLN; w
porownaniu do IFNbeta-1b: PLN.

Dla warunkéw scenariusza podstawowego dla populacji pacjentdw dorostych, cena zbytu netto
preparatu Copaxone, przy ktérej roznica pomiedzy kosztem stosowania GA i interferonu B jest réwna
zero, wynosi: GA vs INF B-1a: [l PN, GA vs INF g-1b: [l PN

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie wnioskodawcy oszacowano, ze wsréd pacjentdw leczonych w ramach programu lekowego
GA przyjmuje w scenariuszu istniejgcym - pacjentéw (w tym . w | linii leczenia), natomiast w
scenariuszu nowym leczenie GA rozpoczyna - pacjentéw nowo wigczonych do programu. W
przypadku wprowadzenia finansowania GA jako | linii leczenia immunomodulujgcego i obnizenia
wieku pacjentéw z 18 lat do 12 lat, fgczne wydatki ptatnika publicznego (NFZ) zmniejszytyby sie: w
pierwszym roku o - PLN do - PLN w roku pigtym. Wydatki pacjenta w pierwszym
roku nie ulegtyby zmianie, natomiast zmniejszytyby sie w drugim roku o _ PLN, do -
PLN w roku pigtym.

Wedtug wnioskodawcy oszczednosci przy zestawieniu kosztow realizacji porownywanych scenariuszy
wynikajg gtéwnie z zastgpienia drozszych preparatéw interferonu B przez tanszy preparat GA. Nalezy
jednak rowniez zwrdci¢ uwage, ze wptyw na wykazanie oszczednosci przez wnioskodawce ma
zatozenie w analizie wptywu na budzet, ze tgczna liczba oséb objetych leczeniem GA, IFNbeta-1a,
IFNbeta-1b w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego” nie zmieni sie z
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powodu "ograniczonych srodkéw finansowych NFZ" przeznaczanych na realizacje programu
lekowego.

Biorgc pod uwage, ze wyniki analizy wptywu na budzet w scenariuszu nowym wykazaty oszczednosci,
zasadne wydawatoby sie wykorzystanie tych oszczednos$ci w analizie wnioskodawcy na zwiekszenie
populacji docelowej w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Whnioskodawca nie zaproponowat analizy racjonalizacyjnej (program nie generuje dodatkowych
wydatkéw NFZ).

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze istniejgcy program wielolekowy "Leczenie stwardnienia rozsianego" w
obecnej postaci nie moze by¢ finansowany réwnoczesnie z wnioskowanym programem "Leczenie
stwardnienia rozsianego octanem glatirameru", ze wzgledu na wspdlng subpopulacje wystepujgca w
obu programach, tj. pacjentéow >18 r.z. leczonych octanem glatirameru w Il linii (proponowane zapisy
programu "Leczenie stwardnienia rozsianego octanem glatirameru" pozwalajg na leczenie zaréwno w
I, jak i dalszych liniach). Z tego powodu Rada zaleca rozszerzenie programu "Leczenie stwardnienia
rozsianego" o stosowanie octanu glatirameru, jako mozliwosci rownorzednej do interferonu beta, i
wykreslenie w kryteriach kwalifikacji do leczenia octanem glatirameru zapisu "przeciwwskazania do
stosowania interferonéw beta" oraz obnizenie wieku pacjentow kierowanych do leczenia GA z 18 lat
do 12 lat.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 23 rekomendacje kliniczne: 21 pozytywnych, w tym 3 z ograniczeniami, 2 negatywne.
Wsrod rekomendacji 8 wyraznie dotyczyto | linii leczenia GA, a 9 dotyczyto populacji pediatryczne;j.
Odnaleziono 13 rekomendacji refundacyjnych: 12 pozytywnych, w tym 8 z ograniczeniami, 1
negatywna. Wsréd rekomendacji 3 dotyczyty | linii leczenia, a 1 dotyczyta populacji pediatrycznej.

W pozytywnych rekomendacjach klinicznych zwracano uwage na fakt, ze stosowanie GA wigze sie ze
zmniejszeniem czestosci rzutdow choroby, zwracano uwage, ze u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
leczenia powinno by¢ ono wdrozone jak najwczesniej i powinno trwac tak dtugo, jak dtugo jest
wykazywana jego skutecznos$é. Ograniczenia najczesciej wymieniane dotyczyty kryteriow, jakie musi
spetnia¢ pacjent poddawany leczeniu oraz koniecznosci monitorowania (badania laboratoryjne)
populacji pediatrycznej. Rozszerzenie stosowania GA w populacji pediatrycznej oparte jest na
udowodnionej skutecznosci u oséb dorostych po starannej dokumentacji bezpieczenstwa u dzieci,
zwracano jednak uwage na brak badafn RCT dotyczacych tej grupy wiekowej pacjentdow.
Rekomendacje dotyczace | linii leczenia to: australijskie RACGP (2011), duniskie IRF (2010), niemieckie
AWMF (2008), amerykanskie AFP (2004). Rekomendacje dotyczace populacji pediatrycznej to polskie
Pokryszko-Dragan 2010, Wilczek 2010 i PTSR 2009, niemieckie CMSCA 2010, francuski HAS 2011 oraz
miedzynarodowe i europejskie dopuszczajgce stosowanie GA w | linii leczenia u dzieci i mtodziezy. W
rekomendacjach negatywnych zwracano uwage na brak wystarczajgcych dowodéw na wptyw GA na
opo6znienie progresji choroby, na mozliwos¢ pogorszenia sie stanu zdrowia w przypadku przerwania
leczenia, na brak wiekszej skutecznosci GA w porédwnaniu z INFbeta oraz na powazine miejscowe
reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Wsrod 13 rekomendacji refundacyjnych 8 (z 12) pozytywnych wymieniato ograniczenia, m. in.
spetnianie kryteridow przez pacjentéw, spetnianie formalnych wymagan (wnioski o pierwsze podanie
leku badZ przedtuzenie terapii), dostepnos¢ leku (w szpitalu). Francuski HAS w 2004 rekomendowat
stosowanie GA w | linii leczenia, a w 2011 dodatkowo dopuscit mozliwos¢ stosowania GA w populacji
pediatrycznej na podstawie poréwnywalnego profilu bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy do
obserwowanego u dorostych. Negatywng rekomendacje wydat nowozelandzki PTAC na podstawie
przeprowadzonych analiz efektywnosci klinicznej i kosztowe;j.
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Bioragc 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, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0OT-4351-1/2012, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowej leku Copaxone (octan glatirameru) we wskazaniu: | linia leczenia chorych na stwardnienie rozsiane
w postaci rzutowo-remisyjnej w ramach programu terapeutycznego ,Leczenie stwardnienia rozsianego
octanem glatirameru” u oséb powyzej 18 roku zycia oraz u dzieci i mtodziezy od 12 roku zycia do 18 roku zycia”,
sierpien 2012 r.

Inne wykorzystane Zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przekazana w trakcie
posiedzenia 13 sierpnia 2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
lamivudinum (Zeffix)
w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq stosowania
lamiwudyny w programie lekowym ,leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia waqtroby typu B u pacjentow po przeszczepach oraz poddanych
chemioterapii” w brzmieniu wskazanym w zleceniu.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq stosowanie
lamiwudyny, we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
wgqtroby typu B u pacjentow po przeszczepach oraz u chorych z chfoniakami,
leczonych rytuksymabem, spetniajgcych warunki kwalifikacji do programu.

Uzasadnienie

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi, zalecane jest stosowanie terapii
przeciwwirusowej u chorych, u ktorych nie wykryto markerow przewlektego
wzw B (antygen i DNA), ale posiadajgcych przeciwciata antyHBc. Brak jest
danych udowadniajgcych skutecznos¢ lamiwudyny po chemioterapii, natomiast
udowodniono skutecznos¢ lamiwudyny u pacjentow z chfoniakami leczonymi
rytuksymabem, ktorzy spetniajq warunki przystgpienia do programu.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 3 sierpnia 2012 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-12499-329/LP/12). W
zatgczniku wymieniono 1 substancje czynng, lamivudinum (ZEFFIX, tabl. powl., 100 mg, 28 tabl., EAN
5909990479610), ktéra miatyby by¢ refundowana w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w ramach programu lekowego ,leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B produktem leczniczym lamiwudyna u pacjentow
po przeszczepach oraz poddawanych chemioterapii”.

Problem zdrowotny

Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B u pacjentéw poddawanych chemioterapii i po
przeszczepach zwigzana jest z nasileniem replikacji wirusa w organizmie pacjentow z utajonym lub
wyleczonym WZW typu B. R-HBV zachodzi na skutek immunosupresyjnej terapii nowotworow,
choroby autoimmunologicznej lub po transplantacji organu. Reaktywacja wirusa zazwyczaj powoduje
zaostrzenie choroby prowadzgce do niewydolnosci watroby. Polski ekspert nie potrafit okresli¢ liczby
pacjentdw poddanych transplantacji narzaddéw, u ktérych wykryto markery HBV. Szacunkowa liczba

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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0s6b anty-HBc(+) poddawanych chemioterapii obliczona na podstawie schematu zaproponowanego
przez eksperta wynosi ok. 15 000 osdb. Liczbe oséb anty-HBc(+) po transplantacji konsultant krajowy
w dz. chordb zakaznych szacuje na kilkaset.

Alternatywne technologie medyczne

Swiadczeniami alternatywnymi do stosowania lamiwudyny mogtyby by¢ inne analogi nukleozyddw i
nukleotyddw i/lub immunoglobulina HBIg. Jednak obecnie zaden z tych lekéw nie jest refundowany
w przedmiotowych wskazaniach.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnalezione rekomendacje kliniczne (amerykanskie, europejskie, polskie; opracowane na podstawie
przeglagdéw klinicznych lub przy wykorzystaniu innych rygorystycznych metodologicznie narzedzi
HTA) wykazaty, ze:

1. u chorych poddawanych chemioterapii lub leczeniu immunosupresyjnemu lub innemu
leczeniu modyfikujgcemu odpowiedz biologiczng (w szczegdlnosci po transplantacji komarek
krwiotwdrczych lub leczeniu schematami zawierajgcymi rituximab) konieczne jest
przesiewowe oznaczanie HBsAg lub tylko anty-HBc (nawet przy niewykrywalnym HBV DNA).
U pacjentdow HBsAg(-) anty-HBc(+) powinno sie oznaczy¢ HBV DNA. Nie ma dowododw
naukowych na zasadnos¢ oznaczania przeciwciat anty-HBs.

2. u chorych, u ktorych wykryto markery przewlektego wzw B, zalecane jest stosowanie terapii
przeciwwirusowej. Wytyczne sugerujg stosowanie lamiwudyny oraz/albo adefowiru, ew. w
skojarzeniu z immunoglobuling przeciw HBV (HBIg).

W odnalezionych przegladach systematycznych wykazano skutecznos¢ monoterapii lamiwudyng w
zapobieganiu R-HBV u chorych poddanych transplantacjom. Wg jednych publikacji: ,dtugoterminowa
profilaktyka wysoka dawka HBIg pofaczong z lamiwudyng moze zredukowac ryzyko R-HBV do mniej
niz 10%”, wg innych ,zaleca sie stosowanie monoterapii lamiwudyng, w zwigzku z jej nizszg ceng i
skutecznos$cig poréwnywalng z terapig tgczong HBIg z lamiwudyng”. Wg jednego przegladdéw
systematycznych ,u pacjentdw otrzymujgcych HBIg z lamiwudyng po transplantacji watroby, wysokie
dawki HBIg (10,000 IU/dzien) sg skuteczniejsze w prewencji R-HBV niz dawki niskie (<10,000
IU/dzien); dawkowanie HBIg nie miato wptywu na R-HBV u pacjentéw przyjmujgcych adefowir”.

W odnalezionych przegladach systematycznych wykazano skuteczno$¢ lamiwudyny w zapobieganiu
R-HBV u chorych poddanych chemioterapii, lamiwudyna obnizata ryzyko R-HBV o 79% i wiecej w
poréwnaniu z brakiem profilaktyki; lamiwudyna moze redukowaé ryzyko indukowanej HBV
niewydolnosci watroby oraz smierci wsréd pacjentow HBsAg-dodatnich poddawanych chemioterapii.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych: Opracowanie dla Rady Przejrzystosci nr AOTM-RK-4042-26/APe/2012 ,Leki
stosowane w ramach programu lekowego, we wskazaniach odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego: lamiwudyna”, sierpien 2012.
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Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 13 sierpnia 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Zapobieganie nadwadze i otytosci oraz
rozwojowi czynnikow ryzyka chorob krazenia u dzieci i mtodziezy
od 6 do 15 roku zycia” miasta Tarnow

Rada Przejrzystosci popiera projekt programu ,Zapobieganie
nadwadze i otytosci oraz rozwojowi czynnikow ryzyka chordb krgzenia
u dzieci i mfodziezy od 6 do 15 roku zycia” miasta Tarnow.

Uzasadnienie

Trzyletni program jest skierowany do ponad 9300 dzieci od 6 do 12 lat uczeszczajgcych do
szkdét postawowych i mtodziezy szkolnej od 13 do 15 lat, uczeszczajgcych do gimnazjéw na
terenie miasta Tarnowa, wraz z ich opiekunami czyli populacji liczacej ok. 28 tys osdb.
Celem jest wczesna profilaktyka nadwagi i otytosci oraz czynnikéw ryzyka choréb krazenia.
Program jest bardzo dobrze przygotowany i zaplanowano dla niego budzet w wysokosci 130
tys. zt. Program objmuje takze wykonanie badan przesiewowych wtérnych u wybranych
dzieci ze znaczng nadwagg, wraz ze skierowaniem ich do odpowiednich lekarzy specjalistow,
celem prowadzenia leczenia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Tarnowa w zakresie profilaktyki
nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i miodziezy, zaktadajgcy przeprowadzenie profilaktyki
pierwotnej i wtdrnej w zakresie nadwagi i otytosci u dzieci i mtodziezy w wieku 6-15 lat. Za
gtowny cel programu uznano wczesng profilaktyke nadwagi i otytosci oraz czynnikéw ryzyka
choréb krazenia u dzieci i mtodziezy szkolnej. Jako cele szczegdétowe wskazano: zapewnienie
skoordynowanych dziatan zapobiegajgcych lub ograniczajgcych nadwage i otytos¢ u dzieci i
mtodziezy do 15 roku zycia poprzez wzmocnienie polityki promowania zdrowego odzywiania
i aktywnosci fizycznej; nasilenie dziatan z zakresu edukacji zywieniowe] skierowanej do
ucznidow, rodzicow nauczycieli szkét podstawowych oraz szkét gimnazjalnych; rozwijanie
prawidtowych nawykéw zywieniowych i umiejetnosci dokonywania zdrowych wyboréw
zywieniowych u dzieci i mtodziezy; modyfikowanie niekorzystnych przyzwyczajen
zywieniowych w srodowisku szkolnym, na sprzyjajgce zdrowemu stylowi zycia; tworzenie
lokalnych grup wsparcia spotecznego na rzecz walki z otytoscia; zachecanie szkét do udziatu
w programach zywieniowych inicjowanych przez instytucje zewnetrzne oraz promowanie
zdrowej zywnosci produkowanej w lokalnych gospodarstwach rolnych; promowanie
aktywnosci fizycznej w rodzinach i aktywnego dojazdu do szkoty; propagowanie aktywnosci
ruchowej u dzieci i mtodziezy przez zwiekszenie uczestnictwa w systematycznych
¢wiczeniach fizycznych w szkole i poza szkotg; zwiekszenie dostepnosci do miejsc aktywnego
uprawiania sportu oraz aktywnosci fizycznej; wspieranie dostepnosci terendw szkolnych w
dni wolne od nauki do uzytku lokalnych spotecznosci; modelowanie zmiany zachowan

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

zdrowotnych dla grupy dzieci ze stwierdzong nadwagg i otytoscig; zwiekszenie wczesnej
wykrywalnosci nadwagi i otytosci oraz nadcisnienia tetniczego i cukrzycy u dzieci i mtodziezy
w przedziale wieku 6-15 roku zycia; zmniejszenie liczby dzieci i mtodziezy z otytoscig nie
spowodowang obcigzeniami genetycznymi; wczesne wykrywanie czynnikéw ryzyka choréb
krgzenia, w tym szczegdlnie nadcisnienia tetniczego, podwyzszonych wartosci lipidowych
oraz choréb metabolicznych u dzieci i mtodziezy w przedziale wieku od 6 -16 roku zycia.
Planowane dziatania obejmujg wdrozenie interwencji w ramach dwdéch modutéw, z ktérych
jeden bedzie polegat na prowadzeniu nasilonej kampanii edukacyjnej w obszarze profilaktyki
wstepnej, a drugi na prowadzeniu badan przesiewowych oraz leczeniu w obszarze
profilaktyki wtdérnej obejmujacy ucznidw szkét podstawowych. Dziatania w obszarze
profilaktyki wstepnej zostang przede wszystkim skierowane do rodzicéw i dzieci nie
wykazujgcych problemu z utrzymaniem prawidtowej masy ciata, jednak z uwagi na miejsce
realizacji bedg nimi objete takze dzieci z problemem nadwagi, otytosci i nieprawidtowego
cisnienia krwi. Dziatania w obszarze profilaktyki wtérnej beda miaty na celu wykrycie
nadwagi i otytosci oraz nadcisnienia tetniczego i podjecie stosownej interwencji medycznej
w odniesieniu do dzieci w szkotach podstawowych, jak réwniez wtaczenie do terapii
rodzicow. W tym zakresie planuje sie na podstawie badan przesiewowych
wyselekcjonowanie populacji z nadwagg i otytoscig i/lub nadcisnieniem tetniczym i objecie
stosownym programem terapeutycznym z zastosowaniem odpowiednich $wiadczen
zdrowotnych. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015, projekt zawiera planowane
koszty. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetu Gminy Miasta Tarnowa.

Problem zdrowotny

Wedtug definicji otytos¢ to choroba przewlekta charakteryzujgca sie nadmiernym
nagromadzeniem tkanki ttuszczowej. Przyczyng otytosci mogg by¢ czynniki dziedziczne,
sSrodowiskowe, zte nawyki zywieniowe, zmniejszona aktywnos$¢ fizyczna, stres i zaburzenia
emocjonalne, czynniki kulturowe i tradycje rodzinne, mata masa urodzeniowa, duzy BMI
(wskaznik masy ciata, z angielskiego body mass index) noworodka, leki, uszkodzenia
podwzgorza.

Otytos¢ i nadwaga jest czesto przyczyng wielu innych chordb m. in.: cukrzycy,
zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych stawdéw, urazow w obrebie uktadu kostnego,
przerostu lewej i prawej komory serca z niewydolnoscig serca, zatoréw tetnicy ptucnej,
zawatow, udaréw, sttuszczenia watroby, kamicy zéfciowej, bezdechu sennego, nowotworéw
ztosliwe, depresji oraz wiele innych chordb. Nadwaga, jak i otytos¢ wraz z chorobami im
towarzyszacymi sg mozliwe do unikniecia poprzez profilaktyke polegajgcg na ksztattowaniu
odpowiednich nawykdéw zywieniowych oraz systematycznej aktywnosci fizyczne;.

Prawidfowe zywienie dzieci oraz zapewnienie im prawidlowego rozwoju fizycznego i
psychicznego, jak tez zapobieganie nadwadze i otytosci, majg korzystne znaczenie dla
zachowania zdrowia zaréwno w wieku rozwojowym, jak i dorostym. Dlatego walka z
otytoscig u dzieci to nie tylko ograniczenia zywieniowe w diecie. Jest to dtugi okres w batalii,
w ktdry musi by¢ zaangazowana poza rodzing réwniez szkofa.

Do zadan i roli szkoty powinno nalezeé: kontrolowanie wagi ciata 3 razy w roku szkolnym;
pisemna informacja do rodzicow o pomiarze wagi i analiza wynikow z uwzglednieniem
wskaznika BMI pozwala w fatwy sposdb oceni¢ stopien nadwagi i otytosci jak i niedowagi
badanego. Wspdtczynnik BMI jest to iloczyn masy ciata przez kwadrat naszego wzrostu
(wyrazony w metrach). Liczymy go wiec wg wzoru: BMI = masa[kg]/(wzrost)2 [m?);
indywidualne rozmowy z dzieémi (analizowanie wagi ciata, kontrola kalorii w spozywanych
produktach) prowadzone przez pielegniarki szkolne, pedagogdéw, wychowawcéw, ¢éwiczenia
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indywidualne na zajeciach gimnastyki korekcyjnej, zestawy ¢wiczen dla dzieci z nadwagg i
otytoscig do wykonywania w domu.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno-informacyjny
»Trzymaj forme" wspodtorganizowany jest przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz
Polskag Federacje Producentéw Zywnoséci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach
realizacji strategii WHO dotyczacej diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu "Trzymaj forme!" jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania
prozdrowotnych nawykéw wsréd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego
stylu zycia i zbilansowanej diety, w oparciu o odpowiedzialnos¢ indywidualng i wolny wybdr
jednostki. Program pomaga rozwija¢ zainteresowania uczniéw i poszerza ich wiedze o
Swiecie. Realizowany jest metodg projektu, dzieki czemu wykracza poza podstawe
programowa i programy nauczania szkoty. Z informacji zamieszczonej na stronie programu
www.trzymajforme.pl wynika, ze projekty winny stuzy¢ promocji aktywnosci fizycznej, uczy¢
prawidtowego, czyli zréznicowanego i zbilansowanego sposobu odzywiania sie dzieci i
miodziezy, ze szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnos$ci indywidualnej za zdrowie i
zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczy¢ wszystkie publiczne i niepubliczne
szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymajg materiaty edukacyjne dla
ucznidw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem Zywnosci i
Zywienia oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.

Na potrzeby programu opracowano nowoczesne materiaty dydaktyczne przeznaczone dla:
nauczycieli, (zawiera miedzy innymi: porady dla szkét w zakresie higieny stotéwek,
przyktadowe scenariusze zajec, liste produktdw zywnosciowych zalecanych do rozszerzenia
asortymentu sklepikow szkolnych); rodzicéw; dzieci i mtodziezy.

Trzymaj forme! zostat wpisany pod numerem 1113 do oficjalnego rejestru dziatan
promujgcych prozdrowotny styl zycia prowadzonego przez Europejskg Platforme ds. Diety,
Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia. Ponadto w lutym 2010 r. program , Trzymaj forme!” zostat
przedstawiony na plenarnym posiedzeniu Europejskiej Platformy ds. Diety, Aktywnosci
Fizycznej i Zdrowia, w trakcie ktorego Robert Madelin (Dyrektor Generalny Dyrekgji
Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw DG SANCO Komisji Europejskiej) uznat tg
inicjatywe za wzorcowy przyktad realizacji programoéw edukacyjnych na zasadzie partnerstwa
publiczno-prywatnego przy szerokim zaangazowaniu strony rzgdowej, swiata nauki oraz
sektora prywatnego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogodlne wnioski i zalecenia wynikajace z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programow
dotyczacych edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

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 lokalnej.

Programy profilaktyki powinny obejmowaé¢ zaréwno populacje zdrowg (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 szczegllnym uwzglednieniem tych grup wiekowych. Prowadzenie programéw wsrod
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mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze korzysci z
perspektywy stuzby zdrowia.

Programy polegajgce na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicéw i opiekunéw
oraz cate rodziny. Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy
wielokomponentowe. Nalezy wtgcza¢ w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne
terapie behawioralno-poznawcze. Nalezy takze wprowadza¢ zmiany S$rodowiskowe
sprzyjajace utrzymaniu zdrowego stylu zycia. Interwencje edukacyjne powinny aktywnie
wtgczaé uczestnikow w zajecia. Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywaé sie z
zachowaniem prawa do intymnosci.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i
pte¢ w postaci centyléw. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97
centylem, dla otyftosci powyzej 97 centyli. Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u
dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz WHR (waist/hip ratio). 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 choréb
towarzyszacych: badanie cisnienia krwi, badanie poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

Programy obejmujace 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 czynnikdw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest fgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowej stawdw z profilaktykg i leczeniem otytosci. Odnalezione dane oraz opinie
ekspertow potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki otytosci oraz edukacji w
zakresie zdrowego zywienia.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow 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 nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy. Opisany problem zdrowotny jest
obecny w populacji docelowej.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
promocyjng. Okreslono kryteria na podstawie ktérych dzieci i mtodziez bedg kwalifikowani
do wtaczenia do Programu.

[1l. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. tgczny koszt wynosi
130 000 zt.

V. W programie szczegétowo opisano systemu monitorowania jego realizacji.

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

4/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Zapobieganie nadwadze i otytosci oraz rozwojowi czynnikéw
ryzyka chordb krazenia u dzieci i mtodziezy od 6 do 15 roku zycia” realizowanym przez Miasto Tarnéw, nr:
AOTM-0T-441-28/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz

profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka zwalczania otytosci wsrod dzieci
szkot podstawowych oraz szkét gimnazjalnych w Radomiu”

Rady Przejrzystosci nie popiera projektu programu , Profilaktyka
zwalczania otytosci wsrod dzieci szkot podstawowych oraz szkot
gimnazjalnych w Radomiu”.

Uzasadnienie

Aczkolwiek projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego jakim jest diagnoza
i profilaktyka nadwagi i otytosci wystepujaca wséréd dzieci i mtodziezy, wraz z kszattowaniem
sie prawidtowych nawykéw Zzywieniowych to brak oszacowania kosztéw programu jak
rowniez brak jego budzetu nie pozwala Radzie Przejrzystosci na jego pozytywng ocene. Co
wiecej, w programie nie okreslono sposobu naboru uczestnikdw, sposobu wyboru
realizatora-wykonawcy oraz sposobu monitorowania i ewaluacji programu. Program nie
przewiduje wtgczenia opiekundw i rodzicow w planowane dziatania, co jest istotnym jego
manakmentem.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Radomia w zakresie
profilaktyki nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy, zaktadajacy przeprowadzenie akcji
informacyjno-edukacyjno-profilaktycznej oraz badania przesiewowego w kierunku nadwagi u
dzieci i mtodziezy ze szkét podstawowych i gimnazjow. Populacje programu uczniowie szkdl
podstawowych oraz szkdl gimnazjalnych z terenu Miasta Radomia. Za gtéwny cel programu
uznano zwiekszenie Swiadomosci i wiedzy rodzicdw, nauczycieli i uczniow o otytosci i
nadwadze, ich przyczynach, skutkach i mozliwosciach leczenia profilaktycznego. Jako cele
szczegdtowe wskazano: diagnoza nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i miodziezy objetych
programem; diagnoza przyczyn i ewentualnych powikfan zwigzanych z nadwagg lub
otytoscig; wprowadzenie prawidiowych nawykéw odzywiania; zwiekszenie aktywnosci
fizycznej; dodatkowe zajecia dotyczgce zwalczania nadwagi otytosci wsrdd dzieci w formie
zabaw, pogadanek z nauczycielami, pielegniarkami szkolnymi, pedagogami oraz konkurséw,
przygotowywanie zdrowych positkdw (w siedzibach szkét) organizowanymi wspdlnie przez
Wydziat Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu Miejskiego w Radomiu oraz dietetykow z
Zespotu Szkot Gastronomicznych i Hotelarskich w Radomiu; dgzenie do aktywnego zdrowego
stylu zycia. Planowane dziatania obejmujg: konkurs dotyczgcy zwalczania nadwagi i otytosci
wsrod dzieci objetych programem; konferencja podsumowujgca konkurs i bedaca oficjalng
inauguracjg programu; kampania informacyjno-edukacyjna w szkotach (ulotki, plakaty), w
mediach (telewizja, prasa, radio, strona internetowa Urzedu Miasta Radomia); szkolenie
nauczycieli z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci;
przeprowadzenie badan w szkole w celu wykrycia nadwagi lub otytosci polegajgce na
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pomiarze wspodtczynnika BMI lub obwodu talii dzieci objetych programem przed w trakcie i
po przeprowadzeniu programu; pogadanki, szkolenia przeprowadzane w siedzibach szkét
przez specjalistéw — dietetykdw; indywidualne konsultacje z dietetykiem ucznidéw
zagrozonych otytoscia; coroczne sprawozdanie z realizacji Programu i uzyskanych efektéw;
korcowe podsumowanie programu w formie konferencji. Program ma by¢ realizowany w
latach 2012-2014, projekt nie zawiera planowanych kosztéow. Projekt ma by¢ finansowany ze
srodkéw budzetu Gminy Miasta Radomia.

Problem zdrowotny

Wedtug definicji otytos¢ to choroba przewlekta charakteryzujgca sie nadmiernym
nagromadzeniem tkanki ttuszczowej. Przyczyng otytosci moga by¢ czynniki dziedziczne,
srodowiskowe, zte nawyki zywieniowe, zmniejszona aktywnos$¢ fizyczna, stres i zaburzenia
emocjonalne, czynniki kulturowe i tradycje rodzinne, mata masa urodzeniowa, duzy BMI
(wskaznik masy ciata, z angielskiego body mass index) noworodka, leki, uszkodzenia
podwzgorza.

Otytos¢ i nadwaga jest czesto przyczyng wielu innych choréb m. in.: cukrzycy,
zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych stawdéw, urazéw w obrebie uktadu kostnego,
przerostu lewej i prawej komory serca z niewydolnoscig serca, zatoréw tetnicy ptucnej,
zawatéw, udardw, sttuszczenia watroby, kamicy zétciowej, bezdechu sennego, nowotworow
ztosliwe, depresji oraz wiele innych chordéb. Nadwaga, jak i otytos¢ wraz z chorobami im
towarzyszacymi sg mozliwe do unikniecia poprzez profilaktyke polegajacg na ksztattowaniu
odpowiednich nawykdéw zywieniowych oraz systematycznej aktywnosci fizyczne;.

Prawidtowe Zzywienie dzieci oraz zapewnienie im prawidtowego rozwoju fizycznego i
psychicznego, jak tez zapobieganie nadwadze i otytosci, majg korzystne znaczenie dla
zachowania zdrowia zarowno w wieku rozwojowym, jak i dorostym. Dlatego walka z
otytoscig u dzieci to nie tylko ograniczenia zywieniowe w diecie. Jest to dtugi okres w batalii,
w ktéry musi by¢ zaangazowana poza rodzing rowniez szkota.

Do zadan i roli szkoty powinno naleze¢: kontrolowanie wagi ciata 3 razy w roku szkolnym;
pisemna informacja do rodzicow o pomiarze wagi i analiza wynikédw z uwzglednieniem
wskaznika BMI pozwala w tatwy sposéb ocenic¢ stopien nadwagi i otytosci jak i niedowagi
badanego. Wspodtczynnik BMI jest to iloczyn masy ciata przez kwadrat naszego wzrostu
(wyrazony w metrach). Liczymy go wiec wg wzoru: BMI = masa[kg]/(wzrost)® [m?;
indywidualne rozmowy z dzieémi (analizowanie wagi ciata, kontrola kalorii w spozywanych
produktach) prowadzone przez pielegniarki szkolne, pedagogéw, wychowawcéw, éwiczenia
indywidualne na zajeciach gimnastyki korekcyjnej, zestawy ¢wiczen dla dzieci z nadwagg i
otytoscig do wykonywania w domu.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno-informacyjny
,Trzymaj forme" wspotorganizowany jest przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz
Polskag Federacje Producentéw Zywnoséci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach
realizacji strategii WHO dotyczacej diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu "Trzymaj forme!" jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania
prozdrowotnych nawykéw wsrdd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego
stylu zycia i zbilansowanej diety, w oparciu o odpowiedzialnos¢ indywidualng i wolny wybdr
jednostki. Program pomaga rozwija¢ zainteresowania uczniéw i poszerza ich wiedze o
Swiecie. Realizowany jest metody projektu, dzieki czemu wykracza poza podstawe
programowa i programy nauczania szkoty. Z informacji zamieszczonej na stronie programu
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www.trzymajforme.pl wynika, ze projekty winny stuzy¢ promocji aktywnosci fizycznej, uczyc
prawidtowego, czyli zréznicowanego i zbilansowanego sposobu odzywiania sie dzieci i
mitodziezy, ze szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnosci indywidualnej za zdrowie i
zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczyé wszystkie publiczne i niepubliczne
szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymajg materiaty edukacyjne dla
ucznidw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem Zywnosci i
Zywienia oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.

Na potrzeby programu opracowano nowoczesne materiaty dydaktyczne przeznaczone dla:
nauczycieli, (zawiera miedzy innymi: porady dla szkét w zakresie higieny stotéwek,
przyktadowe scenariusze zaje¢, liste produktow zywnosciowych zalecanych do rozszerzenia
asortymentu sklepikow szkolnych); rodzicéw; dzieci i mtodziezy.

Trzymaj forme! zostat wpisany pod numerem 1113 do oficjalnego rejestru dziatan
promujgcych prozdrowotny styl zycia prowadzonego przez Europejska Platforme ds. Diety,
Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia. Ponadto w lutym 2010 r. program ,Trzymaj forme!” zostat
przedstawiony na plenarnym posiedzeniu Europejskiej Platformy ds. Diety, Aktywnosci
Fizycznej i Zdrowia, w trakcie ktérego Robert Madelin (Dyrektor Generalny Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw DG SANCO Komisji Europejskiej) uznat ta
inicjatywe za wzorcowy przyktad realizacji programoéw edukacyjnych na zasadzie partnerstwa
publiczno-prywatnego przy szerokim zaangazowaniu strony rzgdowej, Swiata nauki oraz
sektora prywatnego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertow, odnalezionych rekomendacji oraz
dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programow
dotyczacych edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

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

Programy profilaktyki powinny obejmowa¢ zaréwno populacje zdrowg (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtorna).

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 szczegllnym uwzglednieniem tych grup wiekowych. Prowadzenie programéw wsrod
mitodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze korzysci z
perspektywy stuzby zdrowia.

Programy polegajgce na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicéw i opiekundéw
oraz cate rodziny. Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy
wielokomponentowe. Nalezy witgcza¢ w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne
terapie behawioralno-poznawcze. Nalezy takze wprowadza¢ zmiany S$rodowiskowe
sprzyjajace utrzymaniu zdrowego stylu zycia. Interwencje edukacyjne powinny aktywnie
wtaczac uczestnikdw w zajecia. Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywacd sie z
zachowaniem prawa do intymnosci.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i
pte¢ w postaci centyléw. 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 (waist/hip ratio). Otytos¢ stwierdza sie dla
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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 choréb
towarzyszgcych: badanie cisnienia krwi, badanie poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

Programy obejmujace 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¢ kosztowa programoéw profilaktyki otytosci.

Otytos¢ jest jednym z podstawowych czynnikéw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest fgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowej stawdw z profilaktyka i leczeniem otytosci. Odnalezione dane oraz opinie
ekspertdw potwierdzajg bezpieczeristwo interwencji profilaktyki otytosci oraz edukacji w
zakresie zdrowego zywienia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka zwalczania otytosci wsréd dzieci szkot
podstawowych oraz szkét gimnazjalnych w Radomiu” realizowanym przez Miasto Radom, nr: AOTM-0T-441-
132/2012, Warszawa, lipiec 2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i
leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 177/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Program zapobiegania nadwadze i otytosci
poprzez promowanie zdrowego stylu zycia i aktywnosci fizycznej
wsrod dzieci z terenu wojewddztwa lubelskiego w latach 2012-2015”

Rada Przejrzystosci popiera projekt programu ,Program
zapobiegania nadwadze i otytosci poprzez promowanie zdrowego
stylu zycia i aktywnosci fizycznej wsrod dzieci z terenu wojewodztwa
lubelskiego w latach 2012-2015”.

Uzasadnienie

Trzy-letni program jest skierowany do dzieci uczeszczajgcych do szkét postawowych od 10 do
13 lat, na terenie wojewddztwa lubelskiego czyli populacji liczagcej ok. 66 tys oséb. Program
jest dobrze i szczegdtowo przygotowany, posiada budzet ok. 12 milionéw ztotych i zgodny
jest z wytycznymi AOTM. W pierwszym etapie w 2012 roku program zostanie przetestowany
na pilotazowej grupie ok. 15 tys. dzieci.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego w
zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci wséréd dzieci, zaktadajgcy przeprowadzenie akcji
edukacyjnej w zakresie zdrowego zywienia i inicjatyw promowania aktywnosci fizyczne;j.
Populacje programu stanowig dzieci szkét podstawowych kl. IV-VI z terenu wojewddztwa
lubelskiego - 66 012 ucznidw. Za giéwny cel programu uznano poprawe stanu zdrowia
mieszkancow wojewddztwa lubelskiego oraz zmniejszenie rdznic spotecznych i terytorialnych
w stanie zdrowia populacji. Jako cele szczegdétowe wskazano podniesienie poziomu wiedzy
uczniéw dotyczacej zdrowego zywienia i stylu zycia oraz propagowanie aktywnych form
spedzania wolnego czasu. Planowane dziatania obejmujg prowadzenie dwdch réwnolegtych
blokéw tematycznych: I. blok tematyczny — edukacyjny, zorganizowany w formie zajec z
edukacji zdrowotnej przeprowadzonych w formie zabaw, gier, konkurséw tematycznych itp.
(35h lekcyjnych - jedna godz. 45min/tydzien dla maksymalnie dwudziestoosobowe] grupy
dzieci). Il. blok tematyczny — prewencyjny, zorganizowany w formie aktywnych zajec
ruchowych przeprowadzanych na basenie, sali gimnastycznej lub Swiezym powietrzu itp.
(35h lekcyjnych - jedna godz. 45min/tydzien dla maksymalnie dwudziestoosobowej grupy
dzieci). Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015, projekt zawiera planowane koszty
jednostkowe i catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw budzetéw Samorzadu
Wojewddztwa Lubelskiego oraz samorzaddéw gmin.

Problem zdrowotny

Wedtug definicji otytos¢ to choroba przewlekta charakteryzujgca sie nadmiernym
nagromadzeniem tkanki ttuszczowej. Przyczyng otytosci mogg by¢ czynniki dziedziczne,
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

srodowiskowe, zte nawyki zywieniowe, zmniejszona aktywnos$¢ fizyczna, stres i zaburzenia
emocjonalne, czynniki kulturowe i tradycje rodzinne, mata masa urodzeniowa, duzy BMI
(wskaznik masy ciata, z angielskiego body mass index) noworodka, leki, uszkodzenia
podwzgdrza.

Otytos¢ i nadwaga jest czesto przyczyng wielu innych choréb m. in.: cukrzycy,
zaawansowanych zmian zwyrodnieniowych stawdéw, urazéw w obrebie uktadu kostnego,
przerostu lewej i prawej komory serca z niewydolnoscig serca, zatoréw tetnicy ptucnej,
zawatoéw, udaréw, sttuszczenia watroby, kamicy zéfciowej, bezdechu sennego, nowotworéw
ztosliwe, depresji oraz wiele innych chordb. Nadwaga, jak i otytos¢ wraz z chorobami im
towarzyszacymi sg mozliwe do unikniecia poprzez profilaktyke polegajacg na ksztattowaniu
odpowiednich nawykdw zywieniowych oraz systematycznej aktywnosci fizyczne;.

Prawidtowe zywienie dzieci oraz zapewnienie im prawidiowego rozwoju fizycznego i
psychicznego, jak tez zapobieganie nadwadze i otytosci, majg korzystne znaczenie dla
zachowania zdrowia zaréwno w wieku rozwojowym, jak i dorostym. Dlatego walka z
otytoscig u dzieci to nie tylko ograniczenia zywieniowe w diecie. Jest to dtugi okres w batalii,
w ktdry musi by¢ zaangazowana poza rodzing réwniez szkofa.

Do zadan i roli szkoty powinno nalezeé: kontrolowanie wagi ciata 3 razy w roku szkolnym;
pisemna informacja do rodzicow o pomiarze wagi i analiza wynikéw z uwzglednieniem
wskaznika BMI pozwala w fatwy sposdb oceni¢ stopien nadwagi i otytosci jak i niedowagi
badanego. Wspotczynnik BMI jest to iloczyn masy ciata przez kwadrat naszego wzrostu
(wyrazony w metrach). Liczymy go wiec wg wzoru: BMI = masa[kg]/(wzrost)2 [m?);
indywidualne rozmowy z dzieémi (analizowanie wagi ciata, kontrola kalorii w spozywanych
produktach) prowadzone przez pielegniarki szkolne, pedagogdéw, wychowawcéw, ¢éwiczenia
indywidualne na zajeciach gimnastyki korekcyjnej, zestawy ¢wiczen dla dzieci z nadwagg i
otytoscig do wykonywania w domu.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno-informacyjny
,Trzymaj forme" wspotorganizowany jest przez Gtowny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz
Polskg Federacje Producentéw Zywnoséci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach
realizacji strategii WHO dotyczacej diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu "Trzymaj forme!" jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania
prozdrowotnych nawykéw wsréd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego
stylu zycia i zbilansowanej diety, w oparciu o odpowiedzialnos$¢ indywidualng i wolny wybor
jednostki. Program pomaga rozwija¢ zainteresowania uczniéw i poszerza ich wiedze o
Swiecie. Realizowany jest metodg projektu, dzieki czemu wykracza poza podstawe
programowag i programy nauczania szkoty. Z informacji zamieszczonej na stronie programu
www.trzymajforme.pl wynika, ze projekty winny stuzy¢ promocji aktywnosci fizycznej, uczyé
prawidtowego, czyli zréznicowanego i zbilansowanego sposobu odzywiania sie dzieci i
miodziezy, ze szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnosci indywidualnej za zdrowie i
zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczyé wszystkie publiczne i niepubliczne
szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymajg materiaty edukacyjne dla
uczniéw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem Zywnosci i
Zywienia oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.

Na potrzeby programu opracowano nowoczesne materiaty dydaktyczne przeznaczone dla:
nauczycieli, (zawiera miedzy innymi: porady dla szkét w zakresie higieny stotéwek,
przyktadowe scenariusze zaje¢, liste produktdw zywnosciowych zalecanych do rozszerzenia
asortymentu sklepikow szkolnych); rodzicéw; dzieci i mtodziezy.
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Trzymaj forme! zostat wpisany pod numerem 1113 do oficjalnego rejestru dziatan
promujgcych prozdrowotny styl zycia prowadzonego przez Europejskg Platforme ds. Diety,
Aktywnosci Fizycznej i Zdrowia. Ponadto w lutym 2010 r. program ,Trzymaj forme!” zostat
przedstawiony na plenarnym posiedzeniu Europejskiej Platformy ds. Diety, Aktywnosci
Fizycznej i Zdrowia, w trakcie ktérego Robert Madelin (Dyrektor Generalny Dyrekcji
Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw DG SANCO Komisji Europejskiej) uznat ta
inicjatywe za wzorcowy przyktad realizacji programoéw edukacyjnych na zasadzie partnerstwa
publiczno-prywatnego przy szerokim zaangazowaniu strony rzgdowej, swiata nauki oraz
sektora prywatnego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogolne wnioski i zalecenia wynikajace z opinii ekspertéow, odnalezionych rekomendacji oraz
dowoddéw naukowych dotyczacych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programow
dotyczacych edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

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 lokalnej.

Programy profilaktyki powinny obejmowa¢ zaréwno populacje zdrowg (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtorna).

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 szczegllnym uwzglednieniem tych grup wiekowych. Prowadzenie programéw wsrod
mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze korzysci z
perspektywy stuzby zdrowia.

Programy polegajgce na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicéw i opiekunow
oraz cate rodziny. Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy
wielokomponentowe. Nalezy witgcza¢ w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne
terapie behawioralno-poznawcze. Nalezy takze wprowadza¢ zmiany srodowiskowe
sprzyjajace utrzymaniu zdrowego stylu zycia. Interwencje edukacyjne powinny aktywnie
wigczaé uczestnikdw w zajecia. Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywacd sie z
zachowaniem prawa do intymnosci.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i
pte¢ w postaci centyléw. 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 (waist/hip ratio). Otytos¢ stwierdza sie dla
wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn. W przypadku potwierdzonej nadwagi i
otytosci zaleca sie wykonaé podstawowe badania laboratoryjne w celu wykluczenia choréb
towarzyszacych: badanie cisnienia krwi, badanie poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

Programy obejmujace 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¢ kosztowa programoéw profilaktyki otytosci.

Otytos¢ jest jednym z podstawowych czynnikdéw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej
kolan, bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest tgczenie diagnostyki i terapii choroby
zwyrodnieniowej stawdw z profilaktykg i leczeniem otytosci. Odnalezione dane oraz opinie
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ekspertow potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki otytosci oraz edukacji w
zakresie zdrowego zywienia.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow 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 nadwagi i otytosci wéréd dzieci i mtodziezy. Opisany problem zdrowotny jest
obecny w populacji docelowej.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
promocyjng. Nie okreslono kryteriow na podstawie ktérych dzieci i mtodziez beda
kwalifikowani do wiaczenia do Programu.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji Programu. Koszt catosciowy 11
696 100,00 z{, koszt jednostkowy ok. 181 zt

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 zapobiegania nadwadze i otylosci poprzez
promowanie zdrowego stylu zycia i aktywnosci fizycznej wsrdod dzieci z terenu wojewddztwa lubelskiego w
latach 2012-2015” realizowanym przez wojewddztwo lubelskie, nr: AOTM-0T-441-151/2012, Warszawa, lipiec
2012 i aneksu ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o programie zdrowotnym , Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu miasta Wodzistawia Slaskiego”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu miasta
WodZzistawia Slgskiego”, pod warunkiem stosowania w nim tylko interwencji o
udowodnionej skutecznosci.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczac. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej.

Program zawiera dobrze zdefiniowany cel gtdwny oraz cele szczegétowe, mierniki
efektywnos$ci i metody oceny.

Rada nie popiera stosowania interwencji o naukowo nieudowodnionej efektywnosci.
W projekcie programu przedstawiono budzet.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Wodzistawia Slaskiego z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy Populacje programu stanowig
niepetnosprawne dzieci i mtodziez w wieku do 18 r.z. z zaburzeniami rozwoju w zakresie
osrodkowego uktadu nerwowego i ukfadu ruchu. Za gtéwny cel programu uznano
zapewnienie adresatom programu mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po
wykorzystaniu gwarantowanych Swiadczen zdrowotnych i korzystania z
ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania. Jako cele
szczegotowe wskazano: wczesne rozpoczecie dziatan rehabilitacyjnych u najmfodszych dzieci
zagrozonych nieprawidtowym rozwojem, stworzenie warunkow do przywrdcenia i poprawy
stanu zdrowia, ksztattowanie i utrwalanie umiejetnosci niezbednych do samodzielnego zycia,
przywrocenie mozliwosci lub nabycie umiejetnosci zycia i dziatania w srodowisku rodzinnym i
spotecznym, ksztattowanie prawidtowych wzorcow postawy i ruchu dzieci i mtodziezy w
granicach ich mozliwosci, edukowanie rodzicdw w zakresie opieki, pielegnacji i stymulacji
rozwoju dziecka, udzielanie rodzicom porad i instruktazu i w zakresie metod i technik
stosowanych w rehabilitacji dziecka, inspirowanie rodzicow dzieci niepetnosprawnych do
wspotpracy z zespotem terapeutycznym, objecie opiekg i wsparciem rodzicéw dzieci
niepetnosprawnych w ramach organizowanych form pomocowych: grupa wsparcia,
spotkania integracyjno-edukacyjne i terapeutyczne. Planowane dziatania obejmuja:
uzyskanie opinii AOTM, podjecie Uchwaty Rady Miejskiej w sprawie przyjecia Programu
Zdrowotnego pn. Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu
miasta, ogtoszenie konkursu na realizacje Programu i wytonienie wykonawcy, kwalifikacja
dzieci do udziatu w programie z uwzglednieniem rodzaju zaplanowanych $wiadczen,
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www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 178/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

realizacja Swiadczen zdrowotnych, weryfikacja i ocena realizacji Programu. Program ma by¢
realizowany w latach 2012-2016, projekt zawiera planowane koszty jednostkowe interwencji
oraz planowane koszty catkowite na rok 2012. Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkow
budzetowych miasta Wodzistaw Slaski.

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% doswiadcza powaznych
trudnosci w zyciu codziennym. Majgc 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 $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym
rehabilitacja lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, S$wiadczenia
opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $Srodkow
wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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 przekonujace dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesne] interwencji behawioralnej w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.
Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania czynnego udziatu rodzicéw lub opiekunéw
dzieci w wieku przedszkolnym z ASD w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku
przedszkolnym z rozpoznaniem ASD, powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona na
podstawie indywidualnego planu interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwosc i
intensywnosc¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych i edukacyjnych.
Program wczesnej interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb
dziecka i rodziny.

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 zaburzen uktadu
nerwowego i zdrowia psychicznego ani korzystania z koni, ani z psdw. Terapia integracji
stuchowej (terapia dZzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz iinne interwencje
oparte na zmystach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie sg zalecane jako
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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 dowodéw.

Ze wzgledu na brak dowoddéw $wiadczacych o skutecznosci oraz potencjalne ryzyko
i dziatania niepozgdane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: metody
utatwionej komunikacji, 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 systeméw 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 ¢wiczen fizycznych wzmacniajgcych miesnie uwzgledniajacy
wiek i stan pacjenta, czas i czestotliwos¢ terapii. Stosowanie interwencji

hydroterapeutycznych moze by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem mozgowym,
ktore wykazujg deficyt wytrzymatosci czy deficyt energetyczny, u ktdrych za cel
terapeutyczny wyznaczono poprawe tych parametrow. Brak jest wiarygodnych rekomendacji
dotyczacych czasu trwania, czestotliwosci, intensywnosci i strategii stosowanych przy
interwencji hydroterapeutyczne;.

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
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 profilaktyczne;j.

Mimo ograniczonych dowoddw 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 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 zwrdécono uwage na koniecznos¢ 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:

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

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

— S$ledzenie rozwoju dziecka poprzez systematyczng weryfikacje diagnozy oraz
dostosowywanie programoéw rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajacych sie
potrzeb rozwojowych i zdrowotnych dziecka,
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— prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

— przygotowanie i realizowanie psychologicznych programoéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

— przygotowanie i realizowanie programow terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych 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 rodzicéw 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,
dostepnos¢, bliskosé, przystepnosé finansowa, interdyscyplinarnosé oraz zrdznicowanie
Swiadczen to warunki konieczne. aby spoteczny model Wczesnej Interwencji oraz Wczesnego
Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

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

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczac. Efekty programu trudno jest monitorowac i oceniad.

[l. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych $wiadczen, jest dobrze
dopasowany do potrzeb grupy docelowe;j.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w
wytycznych, ale takze prawdopodobnie te o nieudowodnionej skutecznosci w danych
stanach klinicznych i w zwigzku z tym niezalecane. Program stanowi logiczng i spdjna
kontynuacje swiadczen gwarantowanych.

IV. W projekcie programu przedstawiono budzet, niemniej jednak jest on zbyt ogdlnikowy,
by ocenié¢ jego spojnos¢ i wiarygodnos¢. Nie mozina orzec, czy planowany program w
optymalny sposéb spozytkuje dostepne zasoby.

V. Autorzy projektu podajg cel gtdwny, cele szczegétowe, mierniki efektywnosci i metody
ewaluacji. Jednak ze wzgledu na charakter problemu zdrowotnego i planowanych
interwencji nalezy uznaé, ze nie jest mozliwa miarodajna i wiarygodna ocena skutecznosci
programu.

Biorgc 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 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu miasta Wodzistawia Slaskiego”, nr: AOTM-0T-441-33/2012, Warszawa, lipiec 2012
i aneksu ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o programie zdrowotnym , Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Godoéw”

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy
Godow”, pod warunkiem stosowania w nim tylko interwencji o udowodnionej
skutecznosci.

Uzasadnienie

Program zawiera dobrze zdefiniowany cel gtowny oraz cele szczegétowe, mierniki
efektywnosci i metody ewaluacji.

Program stanowi logiczng i spdjng kontynuacje swiadczen gwarantowanych.

Rada nie popiera stosowania interwencji o naukowo nieudowodnionej efektywnosci.
W projekcie programu przedstawiono budzet.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Godoéw z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Populacje programu stanowig niepetnosprawne dzieci
i mtodziez do 18 r.z. z zaburzeniami rozwoju w zakresie o$rodkowego uktadu nerwowego i
uktadu ruchu. Za gtdwny cel programu uznano zapewnienie adresatom programu mozliwosci
kontynuowania procesu rehabilitacji po wykorzystaniu gwarantowanych swiadczen
zdrowotnych i korzystania z ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia,
rehabilitacji i usprawniania. Jako cele szczegétowe wskazano: wczesne rozpoczecie dziatan
rehabilitacyjnych u najmtodszych dzieci zagrozonych nieprawidtowym rozwojem, stworzenie
warunkéw do przywrdcenia i poprawy stanu zdrowia, ksztattowanie i utrwalanie
umiejetnosci niezbednych do samodzielnego zycia, przywrdcenie mozliwosci lub nabycia
umiejetnosci zycia i dziatania w S$rodowisku rodzinnym i spotecznym, ksztattowanie
prawidtowych wzorcdw postawy i ruchu dzieci i mtodziezy w granicach ich mozliwosci,
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, inspirowanie rodzicow dzieci niepetnosprawnych do wspdtpracy z zespotem
terapeutycznym, objecie opieka i wsparciem rodzicdw dzieci niepetnosprawnych w ramach
organizowanych form pomocowych: grupa wsparcia, spotkania integracyjno-edukacyjne i
terapeutyczne. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2016, projekt zawiera planowany
budzet roczny. Projekt ma by¢ finansowany ze sSrodkéw budzetu gminy Godow.

Problem zdrowotny

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

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

Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajagcym 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 ktdrym ona wystapita, 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 réwniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych postepowaniu
rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych, niewidomych ani tez
w przypadku dzieci z zaburzeniami integracji sensorycznej.

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 wynikow. Istniejg przekonujace dowody na rzecz zastosowania intensywnej
wczesne] interwencji behawioralnej w leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym.
Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania czynnego udziatu rodzicow lub opiekundéw
dzieci w wieku przedszkolnym z ASD w programach edukacyjnych. Terapia dziecka w wieku
przedszkolnym z rozpoznaniem ASD, powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona na
podstawie indywidualnego planu interwencji, okreslajgcego cele, typy oraz czestotliwos¢ i
intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych i edukacyjnych.
Program wczesnej interwencji powinien by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb
dziecka i rodziny.

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 psdw. Terapia integracji
stuchowej (terapia dZwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz iinne interwencje
oparte na zmystach, obcigzanie kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie sg zalecane jako
rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu
niewystarczajacych dowoddéw. Muzykoterapia nie jest zalecana jako rutynowe postepowanie
dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu niejednoznacznych dowodéw.

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, tzw. terapii Holdingu (metoda wymuszonego kontaktu) i innych
niepotwierdzonych naukowo metod (patterningu z maskowaniem, terapii immunoglobuling
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podawang dozylnie, terapii sekretyng). Istniejg natomiast przekonujgce dowody swiadczgce
o skutecznosci systemow AAC (Augmentative and Alternative Communication — t;j.
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 wskazuja na koniecznos¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji
obejmujacej realizacje programu ¢wiczen fizycznych wzmacniajgcych miesnie uwzgledniajgcy
wiek i stan pacjenta, czas i czestotliwos¢ terapii. Stosowanie interwencji

hydroterapeutycznych moze by¢ zalecane w przypadku dzieci z porazeniem modzgowym,
ktore 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;.

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
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 profilaktyczne;j.

Mimo ograniczonych dowoddw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji
rozwojowej u niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniaki),
stosowanie wczesnej interwencji u dzieci zgrupy ryzyka jest powszechnie zalecane
i praktykowane. Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy
wczesne] interwencji dla wczesniakow wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze
w krotkim i srednim okresie obserwacji. Konieczne sg jednak dalsze badania, aby okreslic,
ktore ze wczesnych interwencji s 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
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 narzgdu ruchu i rozwoju ruchowego),

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

— S$ledzenie 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 programoéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

— przygotowanie i realizowanie programéw terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych
dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazowek oraz szkolenie
w zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania dziecka
w warunkach domowych.
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— 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 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 oraz Wczesnego
Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczac. Efekty programu trudno jest monitorowac i oceniac.

Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych $wiadczen, jest dobrze
dopasowany do potrzeb grupy docelowej.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w
wytycznych, ale takze prawdopodobnie te o nieudowodnionej skutecznosci w danych
stanach klinicznych i w zwigzku z tym niezalecane. Program stanowi logiczng i spdjna
kontynuacje swiadczen gwarantowanych.

IV. W projekcie programu przedstawiono budzet, niemniej jednak jest on zbyt ogdlnikowy,
by ocenié¢ jego spdjnos¢ i wiarygodnos¢. Nie mozna orzec, czy planowany program w
optymalny sposéb spozytkuje dostepne zasoby.

V. Autorzy projektu podajg cel gtdwny, cele szczegétowe, mierniki efektywnosci i metody
ewaluacji. Jednak ze wzgledu na charakter problemu zdrowotnego i planowanych
interwencji nalezy uznaé, ze nie jest mozliwa miarodajna i wiarygodna ocena skutecznosci
programu.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci 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 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Goddéw”, nr: AOTM-0T-441-55/2012, 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 180/2012 z dnia 13 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyka chordb uktadu trawiennego.
Profilaktyka bulimii i anoreksji. Edukacja w zakresie znaczenia
prawidtowego zywienia i wptywu zywienia na przyszte
macierzynstwo” powiatu bedzinskiego

Rady Przejrzystosci popiera projekt programu ,,Profilaktyka chordb uktadu
trawiennego. Profilaktyka bulimii i anoreksji. Edukacja w zakresie znaczenia
prawidfowego zywienia i wptywu Zywienia na przyszte macierzyrnstwo” powiatu
bedzinskiego, pod warunkiem opracowania i przeprowadzenia programu pod
kierunkiem specjalistow z zakresu terapii zaburzen zywienia mtodziezy. Rada
sugeruje zmiane tytutu programu na , Racjonalne zywienie i rozwijanie
sprawnosci fizycznej”.

Uzasadnienie

Cel programu, grupa adresatdow oraz plan jego organizacji zostaty wybranie
trafnie. Program jest skierowany do gfownie do nieletnich uczennic 9 szkot
ponadgimnazjalnych funkcjonujgcych na terenie Powiatu Bedzinskiego. Rada
Przejrzystosci sugeruje doprecyzowanie wymagan merytorycznych wobec osob
realizujgcych program. Program powinien byc¢ prowadzony pod nadzorem
odpowiednich specjalistow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu bedziriskiego w zakresie
profilaktyki zaburzen odzywiania, zaktadajgcy przeprowadzenie akcji informacyjno-
edukacyjno-profilaktycznej wsrod dziewczat z klas | gimnazjow. Populacje programu
stanowig uczniowie klas pierwszych szkét ponadgimnazjalnych z terenu Powiatu
Bedzinskiego, w szczegdlnosci uczennice. Za gtéwny cel programu uznano edukacje
mtodziezy rozpoczynajgcej nauke w szkotach ponadgimnazjalnych w zakresie negatywnych
skutkdw samodzielnego stosowania diet odchudzajacych - profilaktyka anoreksji i bulimii.
Jako cele szczegétowe wskazano Wzrost $wiadomosci mtodziezy dotyczacej konsekwencji
stosowania gtodéwek i ograniczenia ilosci spozywania pokarmoéw, wzrost wiedzy na temat
mechanizmdédw anoreksji i bulimii. Poprawa sposobu zywienia, zmiana nawykéw
zywieniowych, edukacja w zakresie znaczenia prawidtowego zywienia. Planowane dziatania
obejmujg organizacje m.in. warsztatow tematycznych, prezentacji multimedialnych,
wyktaddw na temat bulimii i anoreksji, znaczenia prawidtowego zywienia i jego wptywu na
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przyszte macierzynstwo oraz przeprowadzenie ankiety ukazujgcej znajomos$¢ zagadnienia.
Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2014, projekt zawiera planowane koszty
catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze $Srodkéw budzetu Starostwa Powiatowego w
Bedzinie.

Problem zdrowotny

Najczesciej wystepujacg formg zaburzen zywienia jest anoreksja czyli jadtowstret psychiczny
charakteryzujgcy sie fatszywg oceng wtasnego ciata, prowadzacg do gtodzenia sie. Na
anoreksje chorujg osoby w réoznym wieku i z réoznych srodowisk, ale najczesciej dotyka ona
nastoletnie dziewczeta. Chtopcy zapadajg na te chorobe 10 razy rzadziej. Bulimia czyli druga
odmiana zaburzenia zywienia wystepujgca na tle psychicznym charakteryzuje sie
spozywaniem skrajnych ilosci pokarmoéw i powodowaniem torsji w celu pozbycia sie
pokarmu z organizmu. Bulimia najczesciej rozpoczyna sie u mtodziezy starszej lub we
wczesnej mtodosci.

Sposrdd czesciej wymienianych przyczyn zachorowan charakteryzujacych sie zaburzeniami
zywienia warunkowanymi podtozem psychicznym jest presja otoczenia, ktdra lansuje ideat
szczuptej wrecz chudej kobiety. Specjalisci badajgcy przyczyny i zajmujacy sie leczeniem oséb
z zaburzeniami zywienia alarmuja, ze coraz czesciej odchudzanie i skrupulatne liczenie
przyjmowanych kalorii przybiera zbiorowe formy, tzn. odchudzajg sie cate grupy dziewczat,
ktore wzajemnie mobilizujg sie i wspierajg w procesie odchudzania. Dlatego tez szczegdlne
znaczenie ma podejmowanie wszelkich dziatan niwelujgcych to negatywne zjawisko.

Przyjmowanie pokarmow to potrzeba biologiczna, ktérej istotne znaczenie uznaje sie za
oczywiste. Jednak w przypadku zaburzen odzywiania sie wskazniki chorobowosci i
Smiertelnosci nalezg do najwyzszych wséréd wszystkich zaburzen psychicznych. Zaburzenia te
Wwigzg sie ponadto ze znacznym uposledzeniem funkcjonowania. Jadtowstret psychiczny jest
pod wzgledem czestosci wystepowania chorobg przewlekta stwierdzang u mtodziezy,
natomiast bulimia dotyka ponad 1% dziewczat. Wielu nastolatkow, nie spetniajgc kryteriow
pozwalajgcych na rozpoznanie tych zaburzen, cierpi na postaci subkliniczne zaburzen
odzywiania sie, ktorych przebieg czesto jest rownie ciezki i dtugotrwaty jak przebieg
klasycznych postaci tych zaburzen. Wspdlng, cechg psychopatologii anoreksji i bulimii jest
chorobliwe zaabsorbowanie masa i wygladem ciata. Zycie nastolatka zostaje zdominowane
przez strach przed otytoscig, a jego samoocena zalezy gtéwnie od zdolnosci do
kontrolowania masy ciata i sylwetki. Jadtowstret psychiczny to nadmierne pragnienie
uzyskania szczuptej sylwetki prowadzi to do znacznej utraty masy ciata az do wartosci ponizej
minimalnej wskazanej masy dla wieku i wzrostu. Zmniejszenie masy ciata wynika ze
znacznego i wybidrczego ograniczenia ilosci spozywanego pokarmu i wykonywania zbyt
forsownych ¢wiczen fizycznych. Te ostatnie nie sg wytgcznie dobrowolne, wydaje sie, ze
czesciowo wyzwalajg je indukowane gtodem zmiany biologiczne.

Wiekszos¢ chorych doswiadcza swoich objawdw i réwniez wiekszo$¢ choé nie wszyscy nie
traktuje swojego stanu jako choroby i zaprzeczaja pojawieniu sie zwigzanych z nim
powaznych powiktan ogdlnomedycznych. W dazeniu do wutraty masy ciata chorzy
przekraczajg granice rozsadku, rezygnujg nawet z innych aktywnosci stosownych do wieku.
Czesto skutkiem tego jest izolacja i wycofanie z kontaktéw spotecznych, zas wyniszczenie jest
dla chorych osiggnieciem, ktéremu nie towarzyszy poczucie winy lub cierpienie. Jadfowstret
psychiczny to choroba s$miertelna, najbardziej $Smiertelna sposrod wszystkich zaburzen
psychicznych. Jedna trzecia dziewczat choruje przez cate zycie, jedna czwarta - umiera.

Alternatywne $wiadczenia
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Leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych sg sSwiadczeniami gwarantowanymi na
podstawie Ustawy. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzalezniern okresla
wykaz oraz warunki realizacji swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien.

W Polsce obowigzuje Ustawa o ochronie zdrowia psychicznego, ktéra naktada obowigzek
wprowadzenia Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP). Obecnie
obowigzuje NPOZP na lata 2011 — 2015. Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan
wtasnych samorzagdow wojewddztw, powiatow i gmin. Nalezg do nich przede wszystkim:
promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym oraz
zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej i dostepnej
opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w Srodowisku spotecznym,
rodzinnym i zawodowym.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Podsumowanie opinii ekspertédw oraz rekomendacji i wytycznych klinicznych:

Programy z zakresu profilaktyki zaburzen odzywiania sie powinny by¢ realizowane z uwagi
na: rosngce rozpowszechnienie zaburzen odzywiania sie, pojawienie sie nowych form nie
sklasyfikowanych w ICD lub DSM - 1V, jak rowniez narastajgcy problem otytosci; brak
programow profilaktycznych, w ramach NFZ finansowane jest jedynie leczenie; identyfikacja
grup ryzyka prowadzi do szybszej diagnozy dajgce lepsze rokowania.

Za bezzasadnoscig realizacji programéw przemawiajg: ryzyko braku merytorycznych
konsultacji programéw oraz ryzyko realizacji programu przez osoby bez wystarczajgcego
przygotowania merytorycznego.

Program powinien by¢ przygotowany w merytoryczny sposéb, jak réwniez realizowany przez
osoby kompetentne. Zaleca sie prowadzenie tego typu programow w populacji dziewczat 13-
19-letnich. Ze wzgledu na walory edukacyjne nalezy rozwazy¢ wtgczenie populacji chtopcow
w wieku 13-19 lat.

Obecnie brak dziatan profilaktycznych w ramach swiadczen gwarantowanych. Finansowane
sg jednak dziatania ambulatoryjne w PZP lub Oddziale dziennym: konsultacje psychiatryczne i
psychoterapeutyczne dzieci, mtodziezy i ich rodzicow oraz psychoterapia indywidualna,
grupowa, rodzinna.

Hospitalizacja w oddziale psychiatrycznym catodobowym — ktérych elementem jest rowniez
szeroko pojeta edukacjg nt. zaburzen odzywiania. Zaleca sie przekazy o tresciach
profilaktycznych dotyczacych zdrowego odzywiania, spozywania jednego positku w gronie
rodzinnym, komunikacji oraz budowania pewnosci sienie, unikania zartéw i braku akceptacji
ze wzgledu na wage.

Badania przesiewowe zaleca sie w przypadku: oséb z grupy podwyzszonego ryzyka, grup
docelowych: mtodych oséb z niskim BMI, watpliwosciami dotyczacymi wagi, zaburzeniami
miesigczkowania lub jej zanikiem, objaw ze strony przewodu pokarmowego).

Dziatania profilaktyczne w kierunku zapobiegania zaburzeniom odzywiania bedg
nieskuteczne lub odniosg skutek przeciwny do zatozonego jezeli bedg skupiaty sie gtéwnie na
ostrzeganiu obywateli przed objawami zaburzen odzywiania. Skuteczne programy
profilaktyczne powinny ktas¢ nacisk takze na: kulturalne uwarunkowania i spoteczny nacisk
na szczupta sylwetke jako moralny problem, role kobiety i meziczyzny w spoteczenstwie,
rozwadj poczucia wtasnej wartosci i pewnosci siebie i szacunku do wtasnej osoby na réznych
ptaszczyznach (w szkole, pracy, stosunkach miedzyludzkich, zainteresowaniach).
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Programy profilaktyczne prowadzone w szkotach, organizacjach spotecznych itd., powinny
by¢ koordynowane i powinny stwarza¢ uczestnikom mozliwos¢ osobistej i poufnej rozmowy
z wyszkolonym w zakresie zaburzen odzywiania specjalisty oraz, gdy bedzie to konieczne,
otrzymaé kompetentng i wyspecjalizowang pomoc medyczng.

Nalezy szkoli¢ pracownikéow szkolnych, aby zwiekszy¢ efektywnos¢ programoéw. Szkolenie
powinno rozwija¢ wiedze w zakresie zywienia, zaburzen odzywiania, otytosci oraz technik
prewencyjnych. Nalezy przeprowadzi¢ jakosciowe i ilosciowe badanie wsréd mtodziezy,
rodzicow i Swiadczeniodawcow stuzby zdrowia aby zidentyfikowaé wystepujace czynniki
ryzyka dla réznych zaburzen zwigzanych z wagg. Pozwoli to na odpowiednie zogniskowanie i
zaprojektowanie programu.

Projektujgc program nalezy zastosowac zintegrowane szerokie podejscie do zaburzen
zwigzanych z wagg. Nalezy pracowac z rodzicami mtodziezy aby pomdc budowaé wihasciwe
postawy odzywiania i aktywnosci fizycznej w obrebie rodziny, np. rodzinne positki, wspdlne
uprawianie sportu. Nalezy tez unika¢ nadmiernego skupiania sie na temacie wagi ciafa i
dyskusji na temat diet i odchudzania.

Dzieci i mtodziez powinni uczestniczyé w dyskusjach dotyczacych spotecznych naciskéw na
kobiety w kierunku zachowania szczuptej sylwetki oraz uprzedzen dotyczgcych oséb z
nadwaga i otytych. Nauczyciele mogg poprosi¢ uczniow aby odnalezli w mediach przyktady
tego typu lub opisali wtasne doswiadczenia.

Pracownicy stuzby zdrowia, rodzice, rodzenstwo oraz réwiesnicy mogg uczestniczy¢ w
profilaktyce poprzez nie skupianie sie na rozmiarze ciata, wygladzie lub utracie wagi, jak
rowniez sprzeciwianie sie i zniechecanie do stosowania szkodliwych diet i dazenia do
nadmiernej szczuptosci. Ponadto mozna zmniejszy¢ naciski spoteczne poprzez unikanie
wytwarzania nadmiernej konkurencji i rywalizacji w klasie, miejscu pracy.

Odnoszgc projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow 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 zaburzen odzywiania. Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji
docelowej.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw —nie zaplanowano akcji informacyjno-
promocyjnej.

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

IV.W projekcie podjeto préobe oszacowania kosztéw realizacji Programu. tacznie koszty bedg
wynosi¢ 18 000 zt, rocznie 4 500 zt.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji. Nalezy go uzupetni¢ o
mierniki efektywnosci.

4/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 180/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

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 choréb uktadu trawiennego. Profilaktyka bulimii i
anoreksji. Edukacja w zakresie znaczenia prawidtowego zywienia i wplywu zywienia na przyszte
macierzynstwo.” realizowanym przez powiat bedzifiski, nr: AOTM-0T-441-116/2011, Warszawa, lipiec 2012 i
aneksu ,,Profilaktyka zaburzen odzywiania u dzieci i mtodziezy—wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportu nr:
AOTM-0T-441-116/2011, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2012 z dnia 13 sierpnia 2012 r.

w sprawie objecia refundacjg produktéw leczniczych zawierajgcych
temozolomid, w zakresie wskazan do stosowania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego wymienionych

w zatgczniku do pisma o sygn. MZ-PLA-460-13121-32/JOR/12

Rada rekomenduje objecie refundacjq leku przy danych klinicznych odmiennych
niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, w zakresie lekow zawierajgcych
temozolomid, stosowanych u dzieci w nowotworach osrodkowego ukfadu
nerwowego w zakresie wskazan ICD-10 C.71.0-C71.9 oraz C72.0-C72.3.

W odniesieniu do innych guzow litych Rada nie znalazta przekonujgcych
dowoddw, uzasadniajgcych objecie refundacjg lekow zawierajgcych
temozolomid, z urzedu. Rada sugeruje finansowanie lekow zawierajgcych
temozolomid w tych rozpoznaniach w ramach chemioterapii niestandardowej,
po wykorzystaniu innych dostepnych opcji terapeutycznych.

Uzasadnienie

Zastosowanie temozolomidu w nowotworach ztosliwych osrodkowego uktfadu
nerwowego u dzieci posiada uzasadnienie w badaniach klinicznych oraz
zaleceniach  towarzystw  naukowych. Nie ma natomiast danych
potwierdzajgcych efektywnosc tych lekdw w odniesieniu do innych guzow litych.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg we wskazaniach pozarejestracyjnych 24 produktéw
leczniczych zawierajgcych temozolomid. Temozolomid jest lekiem przeciwnowotworowym z grupy
»innych lekéw alkilujgcych”. Produkty lecznicze zawierajace temozolomid s3 zarejestrowane
w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym oraz
w leczeniu dzieci od trzech lat, mtodziezy i dorostych pacjentéw z glejakiem ztosliwym, wykazujgcym
wznowe lub progresje po standardowym leczeniu. Leki zawierajagce temozolomid sg aktualnie
refundowane w ramach programu lekowego , Leczenie glejakow mdzgu”.

Produkty lecznicze stanowigce przedmiot opinii wyszczegdlniono w tabeli ponizej. Wszystkie
wymienione produkty sg obecnie refundowane w ramach wyzej wspomnianego programu lekowego.

Lp. Nazwa, postac i dawka leku Zawartos¢ opakowania Kod EAN

1 Temodal, kaps. twarde, 20 mg 5 kaps. (saszet.) 5909990672158
2 Temodal, kaps. twarde, 100 mg 5 kaps. (saszet.) 5909990672172
3 Temodal, kaps. twarde, 250 mg 5 kaps. (saszet.) 5909990672196
4 Temodal, kaps. twarde, 0,14 g 5 kaps. (saszet.) 5909990672219
5 Temodal, kaps. twarde, 180 mg 5 kaps. (saszet.) 5909990672233
6 Temodal, kaps. twarde, 5 mg 5 kaps. (saszet.) 5909990716999

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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Lp. Nazwa, postac i dawka leku Zawartosc opakowania Kod EAN

7 Temomedac, kaps. twarde, 5 mg 5 kaps. (but.) 4037353009967
8 Temomedac, kaps. twarde, 20 mg 5 kaps. (but.) 4037353009974
9 Temomedac, kaps. twarde, 100 mg 5 kaps. (but.) 4037353009981
10 Temomedac, kaps. twarde, 140 mg 5 kaps. (but.) 4037353009998
11 Temomedac, kaps. twarde, 180 mg 5 kaps. (but.) 4037353010000
12 Temomedac, kaps. twarde, 250 mg 5 kaps. (but.) 4037353010017
13 TEMOSTAD, kaps. twarde, 5 mg 5 kaps. 5909990805082
14 TEMOSTAD, kaps. twarde, 20 mg 5 kaps. 5909990805105
15 TEMOSTAD, kaps. twarde, 100 mg 5 kaps. 5909990805136
16 TEMOSTAD, kaps. twarde, 140 mg 5 kaps. 5909990805150
17 TEMOSTAD, kaps. twarde, 180 mg 5 kaps. 5909990805174
18 TEMOSTAD, kaps. twarde, 250 mg 5 kaps. 5909990805198
19 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 5 mg 5 kaps. (but.) 5909990744701
20 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 20 mg 5 kaps. (but.) 5909990744725
21 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 100 mg 5 kaps. (but.) 5909990744749
22 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 140 mg 5 kaps. (but.) 5909990744763
23 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 180 mg 5 kaps. (but.) 5909990744787
24 Temozolomide Teva, kaps. twarde, 250 mg 5 kaps. (but.) 5909990746057

W przedmiotowym zleceniu okreslono nastepujgce pozarejestracyjne wskazania do stosowania
temozolomidu u dzieci do 18 roku zycia:

1. Nowotwory osrodkowego uktadu nerwowego do stosowania w pierwszej linii oraz leczeniu
progresji lub wznowy w skojarzeniu z innymi cytostatykami lub w monoterapii:

e |ICD-10: C71.6 — medulloblastoma (rdzeniak zarodkowy);

e |CD-10:C71.0,C71.1,C71.2,C71.3,C71.4, C71.8, C71.9 — nadnamiotowy prymitywny
nowotwor neuroektodermalny PNET;

e |CD-10: C71.5, C71.6 — szyszyniak zarodkowy (pinealoblastoma);

e [ICD-10: C71.0-C71.9, C72.0, C72.1 — ependymoma WHO GlI (wysciotczak) ependymoma
anaplasticum WHO GllI (wyscidtczak anaplastyczny);

e |ICD-10: C71.0-C71.9, C72.0, C72.1 — ependymoblastoma (wyscidtczak zarodkowy);

e |ICD-10: C71.0-C71.9, C72.0, C72.1 — astroblastoma (gwiazdziak zarodkowy);

e |ICD-10: C71.0-C71.9, C72.0, C72.1, C72.3 — glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci
(oligodendrogolioma anaplasticum — skgpodrzewiak anaplastyczny, oligoastrocytoma
anaplasticum — skapodrzewiakogwiazdziak anaplastyczny);

e |ICD-10: D33.0, D33.1, D33.2, D33.4, D33.7, D33.9, D43.0-D43.9 — glejaki o niskim stopniu
ztosliwosci w przypadku guzéw nieoperacyjnych lub wznowy;

e ICD-10: D43.0-D43.9, C71.0-C71.9 — guzy obszaru srodkowego bez weryfikacji
patomorfologicznej;

e |ICD-10: C71.1, D43.1 — guzy pnia mdzgu bez weryfikacji patomorfologicznej;

e |ICD-10: C71.5, C71.6 — guzy pierwotnych komdrek rozrodczych (czysta posta¢ germinoma,
nowotwory niegerminalne: rak zarodkowy, guz pecherzyka zéttkowego, rak kosméwkowy,
potworniak niedojrzaty i guzy mieszane);

e ICD-10:C71.0-C71.9,C72.0,C72.1, C72.8, C72.9 — inne rzadko wystepujgce nowotwory
ztosliwe osrodkowego uktadu nerwowego (atypical teratoid/rhbdoid tumor — atypowy guz
teratoidny/rabdoidny, carcinoma plexus chorioidei — rak splotu naczyniéwkowego).

2. Inne guzy lite u dzieci — temozolomid stosowany w leczeniu progresji lub wznowy w skojarzeniu

z innymi cytostatykami lub w monoterapii:

e [CD-10:(C38.2,C47.0,C47.1,C47.3,C47.4,C47.6,C47.8, C47.9, C48.0, C48.1, C48.8, C74.1,
C74.9 — neuroblastoma (nerwiak zarodkowy) i jego odmiany;

e |CD-10: C40.0-C40.9, C41.0-C41.9 — miesak Ewinga;

e |CD-10: C40.0-C40.9, C41.0-C41.9 — osteosarcoma (miesak kosciopochodny);

e |CD-10:(C38.1, C38.3, C38.4, C45.0-C45.9, C48.0, C48.8, C49.0-C49.9, C63.0, C66, C67.0-C67.9,
C68.0-C68.9, C69.6 — miesaki tkanek miekkich (rhabdomyosarcoma oraz nie-RMS);

e |CD-10:C22.0,C22.1,C22.3,C22.4,C22.7, C22.9 — nowotwory ztosliwe watroby
(hepatoblastoma — watrobiak zarodkowy, hepatocarcinoma — rak watrobowokomarkowy);
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e |CD-10: C64 — guz Wilmsa (nephroblastoma — nerczak zarodkowy);
e |CD-10: C69.2 —retinoblastoma (siatkdwczak);
e |CD-10: C38.0, C65, C74.0, C76.0-C76.8, C97 —inne rzadko wystepujace ztosliwe guzy lite.

Temozolomid w powyzszych wskazaniach miatby zosta¢ objety refundacjg na podstawie art. 40
ustawy o refundacji, w ramach czesci C Wykazu lekéw refundowanych (,Leki stosowane w ramach
chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym”).

Problem zdrowotny

Nowotwory osrodkowego uktadu nerwowego (OUN)

Guzy OUN stanowig drugg co do czestosci wystepowania grupe nowotworow (po biataczkach) i okoto
23% wszystkich nowotworéw u dzieci do 14 r.z. (29 przypadkéw na 1 min). Nowotwory OUN
stanowig pierwszg pod wzgledem czestosci przyczyne zgonu dzieci z powodu nowotworu, a odlegte
skutki choroby i leczenia tych nowotwordw sg najciezsze. Podstawowg metodg leczenia guzéw
mozgu jest leczenie chirurgiczne, istotng role odgrywa rdowniez radioterapia. Chemioterapia w
nowotworach OUN ma ograniczone zastosowanie, m.in. w zwigzku z niskg chemiowrazliwoscia
pierwotng (z wyjatkiem zarodczakéw, PNET, chtoniakéw iskgpodrzewiakdéw anaplastycznych) i
obecnoscig bariery krew-mdzg. U dzieci do lat trzech chemioterapia stosowana jest jako leczenie
uzupetniajgce po leczeniu operacyjnym zamiast radioterapii.

Eksperci kliniczni oceniajg liczebnos¢ pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia temozolomidem na
kilka do kilkunastu lub kilkudziesieciu dzieci rocznie na kazdg z kategorii okreslonych w zleceniu MZ
(co w przyblizeniu tacznie dawatoby roczng liczbe ok. 100-200 chorych z guzami OUN okres$lonymi
w zleceniu MZ).

Inne guzy lite u dzieci

Guzy lite stanowia ok. 50% nowotwordw u dzieci. Nowotwory te tworzg wczesnie przerzuty, co
sprawia, ze chorzy kwalifikujg sie do radykalnego leczenia chirurgicznego lub napromienienia ogniska
pierwotnego, a nastepnie chemioterapii. W ich etiologii wskazuje sie na zaburzenie dojrzewania
tkanek ptodowych, wymieniajgc wsrdd przyczyn: zespoty dziedziczne, zaburzenia chromosomalne,
przebytg radioterapie, niedobory odpornosci oraz immunosupresje. Wyleczenie uzyskuje sie u 70-
80% dzieci z rozpoznanym nowotworem; statg poprawe przezywalnosci notuje sie od wprowadzenia
kompleksowej terapii z podawaniem cytostatykdw, radioterapig i leczeniem chirurgicznym.

Eksperci kliniczni oceniajg liczebnos$¢ pacjentéw pediatrycznych z guzami litymi kwalifikujgcych sie do
leczenia temozolomidem na kilkoro do maksymalnie 50 dzieci rocznie na kazdg z kategorii
okreslonych w zleceniu MZ (co w przyblizeniu facznie dawatoby roczng liczbe ok. 100 chorych
z innymi guzami litymi okreslonymi w zleceniu M2).

Alternatywne technologie medyczne
Nowotwory OUN

Do innych cytostatykow, wymienianych jako zalecane i najczesciej stosowane w leczeniu guzéw
mozgu, nalezg pochodne nitrozomocznika (karmustyna, lomustyna), srodki alkilujgce (cyklofosfamid,
ifosfamid), prekarbazyna, pochodne epipodofilotoksyny (etopozyd) i zwigzki platyny (cisplatyna
i karboplatyna). Wymieniane w pismiennictwie pochodne nitrozomocznika ani prokarbazyna nie
znajdujg sie obecnie w wykazie lekéw refundowanych (prawdopodobnie sg finansowane w trybie
importu docelowego). Pozostate z w/w substancji czynnych s3 finansowane w nowotworach OUN,
podobnie jak wchodzgca w sktad schematu PCV winkrystyna, w ramach wykazu lekéw stosowanych
w chemioterapii.

Inne guzy lite u dzieci

Do chemioterapeutykdw, wymienianych jako zalecane i najczesciej stosowane w leczeniu guzow
litych u dzieci nalezg przede wszystkim: cyklofosfamid, winkrystyna, etopozyd, karboplatyna
i doksorubicyna.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
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Radzie przedstawiono wyniki niesystematycznego przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej
iinformacji o standardach leczenia pacjentéw z przedmiotowymi rozpoznaniami z innego typu
literatury medycznej oraz opinie ekspertdow klinicznych w sprawie zasadnosci stosowania
temozolomidu w opiniowanych wskazaniach. W opracowaniu Agencji podkreslono ograniczenia
przeprowadzonego przegladu - odnaleziono nieliczne wytyczne, w wiekszosci odnoszace sie do
leczenia pacjentow z nowotworami OUN, bez precyzyjnego okreslenia wieku pacjentéw (nie zawsze
okreslono, czy zalecane postepowanie mozna wdrozy¢ zaréwno u dorostych, jak i u dzieci).
Otrzymano opinie dwdch ekspertéw klinicznych.

Nowotwory OUN

W ramach przeprowadzonego przegladu wytycznych i innej literatury medycznej odnaleziono
informacje wskazujace na:

e stosowanie temozolomidu u pacjentéw z glejakami o wysokim stopniu ztosliwosci (w tym w ze
skagpodrzewiakiem anaplastycznym i skapodrzewiakogwiazdziakiem anaplastycznym; obok
innych opcji terapii, w szczegdlnosci schematu PCV, w leczeniu nawrotéw iratunkowym),
wyscidtczakdw (schematy chemioterapii jak w gwiazdziakach) i raka splotu naczyniéwkowego
(w wybranych przypadkach — wg zasad stosowanych w glejakach);

e mozliwos¢ zastosowania chemioterapii (bez odniesienia do stosowania temozolomidu)
u pacjentow z rdzeniakiem zarodkowym (w zaleceniach wymieniono inne substancje czynne
aktywne w  tym wskazaniu), nadnamiotowym prymitywnym nowotworem
neuroektodermalnym (leczenie podobne, jak w rdzeniaku zarodkowym), szyszyniakiem
zarodkowym, glejakami o niskim stopniu ztosliwosci (w glejaku naciekajagcym Gll zalecany jest
schemat PCV lub monoterapia karmustyng lub lomustyng), guzami z pierwotnych komodrek
rozrodczych (w przypadku nierozrodczakdw, guzéw mieszanych i rozrodczakéw
z udokumentowanym rozsiewem — schematy z udziatem zwigzkdédw platyny) oraz atypowym
guzem teratoidnym/rabdoidnym;

e nie odnaleziono zalecen dotyczacych stosowania chemioterapii (w tym temozolomidu)
w guzach pnia mozgu bez weryfikacji patomorfologicznej;

e nie odnaleziono rekomendacji klinicznych specyficznych dla gwiazdziaka zarodkowego
i wysScidtczaka zarodkowego oraz jednostki chorobowej okreslonej jako ,guzy obszaru
srodkowego bez weryfikacji patomorfologicznej”; z opinii jednego z ekspertéw klinicznych
(patrz nizej) wynika, ze w leczeniu gwiaZdziaka zarodkowego i wyscidtczaka zarodkowego
mozna kierowac sie ogdlnymi zaleceniami postepowania w gwiazdziakach i wysciétczakach (wg
drugiego z ekspertow brak danych w zakresie stosowania temozolomidu w tych wskazaniach);

e nie odnaleziono zalecen ,negatywnych”, tj. jednoznacznych zalecen niestosowania
temozolomidu w ktérymkolwiek z przedmiotowych wskazan.

Eksperci kliniczni byli zgodni co do stosowania temozolomidu u pacjentéw z rozpoznaniem rdzeniaka
zarodkowego (we wznowie i terapii ratujacej), nadnamiotowego PNET (we wznowie i terapii
ratujgcej), wyscidtczaka Gll i GlIl (wznowa/opornos¢ i terapia ratujgca), glejaka o wysokim stopniu
ztosliwosci, glejaka o niskim stopniu ztosliwosci (wyniki badan sg obiecujgce, ale zaleca sie
stosowanie z ostroznoscig, ze wzgledu na toksyczno$¢), guza obszaru Srodkowego bez weryfikacji
patomorfologicznej (leczenie | linii, zgodnie z protokotem opracowanym przez Centrum Zdrowia
Dziecka) oraz innych rzadko wystepujacych nowotworéw ztosliwych OUN — atypowego guza
teratoidnego/rabdoidnego i raka splotu naczyniéwkowego (wg indywidualnych wskazan, terapia
ratujgca). Ponadto w opinii jednego z ekspertow temozolomid jest réwniez stosowany u pacjentéw
z szyszyniakiem zarodkowym (jako terapia ratujgca — pojedyncze opisy), wyscidtczakiem zarodkowym
(wznowa/opornos¢), gwiazdziakiem zarodkowym (wznowa/opornos$é) i guzami z pierwotnych
komarek rozrodczych (Il linia, terapia ratujgca); drugi ekspert wskazat na brak danych w tym zakresie.

Inne guzy lite u dzieci

W ramach przeprowadzonego przegladu wytycznych i innych dostepnych publikacji medycznych
odnaleziono informacje wskazujace, ze:
e temozolomid jest dobrze tolerowany u dzieci z nawracajgcymi guzami litymi (bad. | fazy)
i powinien przej$¢ badania fazy Il u dzieci i mtodziezy;
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e doustnie podawany temozolomid byt dobrze tolerowany przez dzieci z opornymi na leczenie
lub nawracajgcymi guzami litymi i wykazywat aktywno$é w leczeniu nerwiaka zarodkowego
(neuroblastoma) i nowotworéw OUN opornych na standardowg chemioterapig;

e temozolomid jest stosowany z irinotekanem lub topotekanem u pacjentdw z nawrotowym
nerwiakiem zarodkowym wysokiego ryzyka; obok innych opcji terapii (topotekan, winkrystyna
i doksorubicyna), na podstawie opublikowanych informacji z badan klinicznych;

e w miesaku Ewinga mozliwe jest stosowanie temozolomidu w skojarzeniu z irinotekanem
w nawracajacych stadiach choroby;

e nieliczne Zrédta wskazujg na wdrazanie ,terapii eksperymentalnych” w leczeniu omawianych
rzadkich nowotworéw;

e nie odnaleziono zalecen ,negatywnych”, tj. jednoznacznych =zalecen niestosowania
temozolomidu w ktérymkolwiek z przedmiotowych wskazan.

Odnalezione wytyczne wskazujg na stosowanie przede wszystkim standardowej chemioterapii.
Temozolomid wymieniono w nielicznych dokumentach wytacznie w odniesieniu do leczenia nerwiaka
zarodkowego, miesaka Ewinga oraz miesakow tkanek miekkich.

Eksperci kliniczni byli zgodni co do stosowania temozolomidu u pacjentéw z rozpoznaniem nerwiaka
zarodkowego, miesaka Ewinga, miesaka kosciopochodnego (osteosarcoma) i miesakow tkanek
miekkich. Jako uzasadnienie wskazywano, ze temozolomid jest ,terapig ratujgca”. W odniesieniu do
nowotworow ztosliwych watroby ten argument za stosowaniem temozolomidu podat jeden
z ekspertow. We wskazaniu guz Wilmsa i retinoblastoma — eksperci nie przedstawili informacji.
W odniesieniu do wskazania ,inne rzadko wystepujgce ztosliwe guzy lite” jeden z ekspertow wskazat
iz w publikacjach brak jest doswiadczen u dzieci, drugi pozostawia do indywidualnych decyzji. Obaj
eksperci wskazujg, iz w kazdym ze wskazan populacja jest niewielka (kilka oséb, maksymalnie 50
przypadkow rocznie).

Dodatkowe uwagi

W opracowaniu przygotowanym przez Agencje zaznaczono, ze zakres niektdrych z przedmiotowych
wskazan wchodzi czesciowo w zakres wskazan zarejestrowanych temozolomidu (ktére nie mogg by¢
objete refundacjg na podst. art. 40 ustawy o refundacji). Na podstawie opinii ekspertéw zatgczonych
do opracowania mozna stwierdzi¢, ze weryfikacji w tym zakresie mogg wymagaé wskazania
dotyczace rozpoznan: glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci (skapodrzewiak anaplastyczny,
skapodrzewiakogwiazdziak anaplastyczny), glejaki o niskim stopniu ztosliwosci w przypadku guzéw
nieoperacyjnych lub wznowy, szyszyniak zarodkowy, wysciétczak zarodkowy i gwiazdziak zarodkowy.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych:
Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci nr AOTM-RK-4042-25/JL/2012 "Temozolomid we wskazaniach odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego", sierpien 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu Rady Przejrzystosci w dniu 13 sierpnia 2012.
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