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Rada Przejrzystosci

Protokét nr 22/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 wrze$nia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

(udziat od pkt. 4 obrad)

N oo o~ w N

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

w N e

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)

_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportéow w OT)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
-

_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
-
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_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolert w RK)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoler w RK)
_(Dzia’f Raportédw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)

_(Dzia’f Rekomendacji w BP)

_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkolerr w RK)
I

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady i gtosowanie nad ich wyfaczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) we wskazaniu:
leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD10 MO05, M06).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Sprycel (dazatynib) we wskazaniu: leczenie
przewlektej biataczki szpikowe;.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tasigna (nilotynib) we wskazaniu: leczenie
przewlektej biataczki szpikowe;.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Duodopa (lewodopa + karbidopa)
we wskazaniu: leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby
Parkinsona.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego "Program profilaktyki chordb
uktadu krazenia w Sitach Zbrojnych RP — Etap Il Wyréwnanie dostepnosci do profilaktyki
i opieki kardiologicznej dla zotnierzy — MIL SCORE".

9. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) Rehabilitacja pacjentéw ze schorzeniami narzadu ruchu — mieszkaricéw gminy Polkowice”,
2) ,Dbajac o zdrowie - rehabilitacja dla mieszkaricéw gminy Polkowice”,
3) ,Zdrowi i aktywni po 50-tce”,

4) ,Program poprawy zdrowia dla mieszkanicow gminy i miasta Zambréw w zakresie
rehabilitacji leczniczej na rok 2012”,

5) ,Poprawa jakosci zycia u oséb cierpigcych na przewlekte choroby uktadu ruchu dla
mieszkancow gminy miejskiej taziska Gorne”,
6) ,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej starszych mieszkarncow Gminy

Jemielnica na lata 2012 — 2015”,

7) ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkanncéw miasta i gminy Katy
Wroctawskie”,
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8) ,Program zdrowotno profilaktyczny Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna (fizykoterapia,
kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkarnicéw Gminy Niemce”.

10. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyczny dla dzieci i mtodziezy szkolnej. Alergia na sSrodowiskowe alergeny
naturalne i substancje chemiczne”,

2) ,Program badan przesiewowych w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym”,

3) ,Problem alergii pytkowej na tle monitoringu stezenia pytku w powietrzu w centrum
Krakowa”.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:40 otworzyt _

Ad.2. _zaproponowaf zmiang porzadku obrad i oméwienie dodatkowo kwestii umow
zawartych pomiedzy cztonkami Rady a AOTM. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad

orzedstawiona prze- | NN NN

Ad.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-11/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny produktu leczniczego Cimzia (certolizumab pegol) we wskazaniu ’Leczenie reumatoidalnego

IIH

zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD10 MO05, M06) certolizumabem pego

Przeprowadzono telekonferencje 1z ekspertem - _
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Racly [

Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 1 gtos przeciw, Rada przyjetfa
uchwate, bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

W tym miejscu Rada, na podstawie propozycji _, postanowita, ze omawianie
tematéw dotyczacych pkt 5 i 6 odbedzie sie w nastepujacy sposéb: przedstawienie prezentacji
tematu do pkt 5, nastepnie przedstawienie prezentacji tematu do pkt 6, telekonferencja z ekspertem,
przygotowanie stanowiska w odniesieniu do pkt 5 i dalej do stanowiska w odniesieniu do pkt 6.

Ad.5. Rada jednogtosnie (7 gtosami za przy O gtosdw przeciw) postanowita wydaé w jednym
gtosowaniu stanowiska dla wszystkich wnioskowanych produktéw leczniczych Sprycel® (dazatynib),
tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel® (dazatynib), tabletka 80 mg,
opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel® (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie
30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel® (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie 30 tabl., kod
EAN 5909990818655.

Nastepnie, _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-12/2012 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekow: Sprycel®
(dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel® (dazatynib),
tabletka 80 mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel® (dazatynib), tabletka 100
mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel® (dazatynib), tabletka 140 mg,
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opakowanie 30 tabl.,, kod EAN 5909990818655 we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki szpikowej”.

W trakcie prezentacji konflikt intereséw dotyczacy firm Bristol Myers Squibb Sp. z 0.0. zgtosit -
-, ktory w wyniku gtosowania (6 gtoséw przeciwnych wytgczeniu) nie zostat wytgczony z prac
i glosowania nad tematem objetym 5 punktem porzgdku obrad.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-13/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Tasigna
(nilotynib) w ramach programu lekowego: leczenie dorostych pacjentow z nowo rozpoznang
przewlekty biataczka szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnoscig chromosomu Philadelphia”.

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

Nastepnie powrécono do omawiania tematu okreslonego w pkt 5.

Ad.5. Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 5 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, Rada przyjeta
uchwate dotyczgcg wszystkich wnioskdw odnosnie produktu leczniczego Sprycel, ktéra stanowi
zatgcznik nr 3 do protokotu.

Nastepnie powrdcono do omawiania tematu okreslonego w pkt 6.

Ad. 6. Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 5 gtoséw za, 2 gtosy przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Ad. 7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-5/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego
Duodopa (lewodopa + karbidopa) w ramach programu lekowego Leczenie zaburzern motorycznych
w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona”.

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje zekspertem — _

Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 7 gtosow za, 0 gtosdw przeciw, Rada przyjeta
uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.8. _na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0OT-440-4/2012 ,,Program profilaktyki choréb uktadu krgzenia w Sitach Zbrojnych RP — Etap
Il Wyrédwnanie dostepnosci do profilaktyki i opieki kardiologicznej dla zotnierzy — MIL-SCORE”.

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

Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 7 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta
uchwate, bedacay jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

Ad.9. 1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje z raportu Nr: AOTM-OT- 441-171/2011 ,Rehabilitacja pacjentéw ze schorzeniami narzadu
ruchu — mieszkancéw gminy Polkowice”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Rady [N EEEE

W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra
stanowi zatacznik nr 7 do protokotu.
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2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje zraportu Nr: AOTM-OT- 441-227/2011 ,,Dbajgc o zdrowie” - rehabilitacja dla
mieszkancéw gminy Polkowice.”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Rady [ AR
W wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 1 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik nr 8 do protokotu.

_przedstawif w odniesieniu do tego tematu zdanie odrebne, ktére stanowi
zatgcznik 9 do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje z raportu Nr: AOTM-OT- 441-231/2011 ,,Zdrowi i aktywni po 50 - tce”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Rady [ R
W wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 1 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedacg jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik nr 10 do protokotu.

4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje zraportu Nr: AOTM-OT- 441-58/2012 ,Program Poprawy Zdrowia Dla Mieszkancow
Gminy Miasta Zambrow w Zakresie Rehabilitacji Leczniczej na rok 2012”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Radly |
W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje zraportu Nr: AOTM-OT- 441-71/2012 ,Poprawa jakosci zycia u osdb cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkarnicdw gminy miejskiej taziska Gorne”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Racly | R EEEEE

W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatacznik nr 12 do protokotu.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje z raportu Nr: AOTM-OT- 441-145/2012 ,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci
ruchowej starszych mieszkaricéw gminy Jemielnica na lata 2012 - 2015”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
cztonek Radly |

W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje zraportu Nr: AOTM-OT- 441-156/2012 ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkancéw miasta i gminy Katy Wroctawskie”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

cztonek Racly [N
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W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktora
stanowi zatacznik nr 14 do protokotu.

s. GGG - oodstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze

informacje zraportu Nr: AOTM-OT- 441-202/2012 ,Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna
(fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkaricow gminy Niemce”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

cztonek Rady [N

W wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 gtos przeciw, Rada przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra
stanowi zatacznik nr 15 do protokotu.

Ad.10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego z Raportu nr: AOTM-0T-441-7/2012 ,Program profilaktyczny dla dzieci

i mtodziezy szkolnej. Alergia na srodowiskowe alergeny naturalne i substancje chemiczne.”.

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

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 7 gloséw za, 0 gtoséw przeciw uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 16 do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego z Raportu nr: AOTM-0T-441-188/2012 ,Problem alergii pytkowej na tle

monitoringu stezenia pytku w powietrzu w centrum Krakowa”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 7 gloséw za, 0 gtoséw przeciw uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 17 do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita informacje dotyczace projektu
programu zdrowotnego z Raportu nr: AOTM-OT-441-39/2012 ,Program badan przesiewowych

w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym”.

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

W dalszej kolejnosci Rada przyjeta w wyniku gtosowania: 7 gloséw za, 0 gtoséw przeciw uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 18 do protokotu.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _zakorﬁczy’r posiedzenie Rady o godzinie 15:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Posiedzenie Rady Przejrzystosci nr 22/2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr71/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Cimzia (certolizumab pegol)
we wskazaniu: leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw o
przebiegu agresywnym

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego  Cimzia (certolizumab pegol) w leczeniu agresywnego,
reumatoidalnego zapalenia stawdw u dorostych, u ktorych mimo leczenia po 6
miesigcach peftnymi dawkami dwu syntetycznych lekow modyfikujgcymi
przebieg choroby, w tym metotreksatem nie uzyskano remisji. Leczenie nalezy
przerwad, jesli po 3 miesigcach nie ma wstepnej poprawy (zmniejszenie DAS28
0 1,2) lub jesli po 6 miesigcach nie uzyskano niskiej aktywnosci/remisji choroby
o kolejne 1,2. Z kolei u pacjentéow odpowiadajgcych wyraznie na leczenie
terapia powinna by¢ kontynuowana przez kolejny jeden rok, z monitorwaniem
odpowiedzi co 90 dni. Sugerowany poziom odptatnosci dla pacjentow:
bezptatnie.

Lek powinien by¢ wprowadzony do istniejgcego programu wielolekowego dla
adalimubabu, etanerceptu i infliksimabu, ale jego cena nie powinna by¢ wyzZsza
od tych lekow.

proponuje obnizenie ceny leku do poziomu cen obecnie
stosowanych lekéw anty-TNF.

Lek powinien by¢ wprowadzony do refundacji na okres 2 lat i po tym okresie
powinno sie przeanalizowac jego skutecznosc¢ klinicznqg oraz bezpieczerstwo
przy dtugoczasowym podawaniu.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Cimzia (certolizumab pegol) nalezy do grupy inhibitorow TNF-
alfa nowej generacji, co daje nowq opcje terapeutyczng, szczegdlnie u chorych
nietolerujgcych metotreksatu. Z drugiej strony lek nie jest istotnie skuteczniejszy
od dotychczasowych inhibitorow i brak jest pewnych danych na temat
dfugoterminowego bezpieczeristwa. Jednak zdaniem ekspertow powinien wejsc¢
do zestawu lekow refundowanych w terapii reumatoidalnego zapalenia
stawow. Podawany podskornie 2 razy w miesigcu stanowi dogodnqg do
stosowania postac leku.

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

www.aotm.qgov.pl
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Przedmiot wniosku

Przedmiotem rozpatrywanego wniosku jest objecie refundacja produktu leczniczego Cimzia
(certolizumab pegol) 200mg/ml, 2 amputkostrzykawki, EAN 5909990734894 w ramach programu
lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD10 M05, MO6)
certolizumabem pegol”. Do wniosku dotgczono roboczy projekt programu lekowego.

Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawdéw (RZS, gosciec) jest przewlekta chorobg uktadowg tkanki tgcznej
o podtozu autoimmunologicznym, charakteryzujgcg sie nieswoistym zapaleniem symetrycznym
stawow, wystepowaniem zmian pozastawowych i powiktan uktadowych, prowadzaca
do niepetnosprawnosci, inwalidztwa i przedwczesnej smierci. Czestos¢ wystepowania RZS wynosi 0,3-
2,0%, najczesciej przyjmuje sie chorobowos$é na poziomie 1,0%. Szczyt zachorowalnosci przypada
na 4. i 5. dekade zycia. Kobiety chorujg 3 razy czesciej niz mezczyzni. RZS jest chorobg nieuleczalng,
postepujacy, w leczeniu ktdrej dazy sie do uzyskania i utrzymania jak najdtuzszej remisji, a co z tym
zwigzane — poprawy jakosci zycia. Szacuje sie ze ok. 50% chorych po 5 latach traci zdolno$¢ do pracy,
a po 10 latach liczba ta wzrasta do 100%.

Leczenie pacjentéw z RZS obejmuje farmakoterapie, rehabilitacje ruchowag oraz, w wybranych
przypadkach, interwencje chirurgiczng. W doborze terapii uwzgledniany jest m.in. stopien
zaawansowania choroby, jej aktywnos¢, obecno$é choréb towarzyszacych oraz wczesniej stosowane
leczenie. Podstawowymi lekami stosowanymi w leczeniu RZS s3 leki modyfikujgce przebieg choroby
(DMARDs) w tym tzw. klasyczne leki modyfikujgce (DMARD, cDMARD - metotreksat, leflunomid,
sulfasalazyne, leki przeciwmalaryczne i sole ztota) oraz biologiczne leki modyfikujgce (bDMARD —
w tym inhibitory TNF-alfa, jak etanercept, adalimumab, infliksymab i rozpatrywany lek — certolizumab
oraz inne, jak rytuksymab, tocilizumab, abatacept i anakinra). Ponadto pomocniczo stosuje sie leki
przeciwzapalne z grupy NLPZ oraz krétko, w najmniejszych skutecznych dawkach i w potgczeniu
z DMARD - glikokortykosteroidy.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Substancjg czynng produktu leczniczego Cimzia jest certolizumab pegol - rekombinowany,
humanizowany fragment Fab przeciwciata przeciwko TNF alfa sprzezony z PEGiem (glikolem
polietylenowym), dzieki czemu wydtuzeniu ulega okres jego poéttrwania w organizmie oraz AUC
w pordéwnaniu z czgstkg niepegylowang — do 8,5 — 10,5 dni w czasie regularnego podawania.

Produkt Cimzia zostat dopuszczony do obrotu w 2009 r. i w skojarzeniu z metotreksatem jest
wskazany u dorostych pacjentéw w leczeniu czynnego RZS o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu,
jesli odpowiedz na DMARDs, w tym na metotreksat, jest niewystarczajgca. Produkt Cimzia mozna
stosowa¢ w monoterapii w przypadku, gdy metotreksat jest zZle tolerowany lub gdy dalsze leczenie
metotreksatem jest niewskazane.

Alternatywne technologie medyczne

W analizie wnioskodawcy jako komparatory dla certolizumabu pegol wskazano 3 inne leki z grupy
inhibitorow TNFalfa: adalimumab, etanercept oraz infliksymab. Wszystkie sg obecnie stosowane
i finansowane ze S$rodkéw publicznych w | i Il linii leczenia RZS o agresywnym przebiegu.
Wybdr komparatoréw, w swietle wytycznych praktyki klinicznej, stanowisk eksperckich oraz sytuacji
refundacyjnej w Polsce, Agencja uznata za zasadny.

Adalimumab, etanercept i infliksymab sg obecnie refundowane w ramach odrebnych grup
limitowych, odpowiednio: 1050.1, blokery TNF — adalimumab; 1050.2, blokery TNF — etanercept oraz
1050.3, blokery TNF — infliksimab.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono badan klinicznych bezposrednio
porownujgcych certolizumab pegol (CZP) z adalimumabem (ADA), infliksymabem (INF)
i etanerceptem (ETN), a jedynie zplacebo (PLC). Z tego wzgledu wnioskodawca w pierwszej
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kolejnosci przeprowadzit ocene poszczegdlnych substancji na podstawie dostepnych badan,
w ktorych byty poréwnywane do placebo, a nastepnie — porédwnania posrednie miedzy CZP
a poszczegdlnymi komparatorami poprzez wspélny komparator (placebo).

Z uwagi na brak wystarczajgcych dowoddw naukowych, ktére pozwalaty na przeprowadzenie
whnioskowania o efektywnosci klinicznej CZP i pozostatych bDMARD w populacji docelowej zgodnej
z zapisem Programoéw Lekowych — niepowodzenie w leczeniu co najmniej dwoma tradycyjnymi
DMARD, w tym metotreksatem — do analizy klinicznej wnioskodawca witgczyt badania, ktdre
uwzgledniaty dorostych pacjentéw z RZS po niepowodzeniu terapii co najmniej jednym cDMARD, bez
wzgledu na rodzaj otrzymywanego wczesniej preparatu. Ponadto, nie odnaleziono badan
oceniajacych zastosowanie CZP ani adalimumabu, infliksimabu i etanerceptu w terapii Il linii
agresywnego RZS, ktdére to zastosowanie przewidziane jest zapisami proponowanego Programu
Lekowego dla CZP, jak i juz istniejgcego Programu dla adalimumabu, infliksimabu i etanerceptu.
Odnaleziono natomiast badania, w ktérych oceniano wskazane leki biologiczne w | linii leczenia
biologicznego.

Ostatecznie, do analizy klinicznej wnioskodawca wtaczyt dwa duze, podwadjnie zaslepione badania
kliniczne z randomizacjg, Ill fazy RAPID1 i RAPID2. Byty to badania, w ktdérych oceniano CZP
w poréwnaniu z placebo i wszystkie grupy dostawaty réownoczesnie metotreksat. tacznie, w obu
badaniach udziat wzieto 965 pacjentdw z agresywng postacig RZS otrzymujgcych CZP w schemacie
400 mg s.c. w 0, 2, 4 tyg., a nastepnie 200 mg co 2 tygodnie lub PLC, a wiec tak, jak pozwala ChPL.
Okres obserwacji w badaniu RAPID1 i RAPID2 wynosit odpowiednio 52 tygodnie i 24 tygodnie.

Badania RAPID1 i RAPID2 byty badaniami rejestracyjnymi, typu pivotal, superiority. We wszystkich
badaniach pierwszorzedowym punktem koricowym byt wskaznik ACR20 w 24 tygodniu leczenia.
Badanie RAPID1 oceniato takie dodatkowy pierwszorzedowy punkt kofncowy — zmiane wzgledem
pomiaru wejsciowego dla mTSS w 52 tyg. w celu okreslenia stopnia destrukcji stawdéw. Analizy
statystyczne prowadzono w populacji ITT. W opinii Agencji, najistotniejszym ograniczeniem przy
whnioskowaniu o efektywnosci klinicznej CZP jest specyficzna konstrukcja badan RAPID1 oraz RAPID2
— w obu pacjenci poddawani byli obligatoryjnej ewaluacji odpowiedzi na leczenie mierzonej jako
wynik ACR20 w 12 oraz 14 tyg. i pacjenci, ktdrzy nie odpowiedzieli na leczenie, byli wykluczania z
badania w 16 tyg., z mozliwoscig kontynuacji terapii CZP w ramach badania otwartego, gdzie
podawano im wiekszg dawke podtrzymujgcg CZP — 400 mg co 2 tygodnie (niezarejestrowany).
Pacjenci, ktérzy zdecydowali sie na wziecie udziatu w badaniu otwartym, nie byli poddawani dalszej
ocenie w zakresie bezpieczenstwa. Poniewaz odsetek pacjentow wykluczonych z powodu braku
skutecznos$ci terapii w 16 tyg. byt wiekszy w grupie PLC niz w grupie CZP, pacjenci z tego ramienia
cechowali sie krétszg ekspozycjg na leczenie, a co za tym idzie rowniez krétszym okresem
gromadzenia danych dla skutecznosci i bezpieczenstwa: jak wskazujg publikacje, w 16 tygodniu z
badan RAPID1 oraz RAPID2 wycofano odpowiednio po ok. 63% i 80% pacjentow z grupy PLC, w czasie
gdy z grupy CZP — po ok. 20%. To moze wptywac na kierunek wnioskowania zaréwno w poréwnaniu
bezposrednim, jak i posrednim z innymi inhibitorami TNF-a: przeszacowanie wynikow na korzys¢ CZP
w aspekcie skutecznosci oraz na jego niekorzys¢ w aspekcie bezpieczenstwa.

Wyniki skutecznosci CZP vs PLC

Dla poszczegdlnych parametrow skutecznosci wnioskodawca przedstawit wyniki w rozbiciu na 12, 24
i 52 tydzien obserwacji. Uzyskano nastepujgce wyniki:

e ACR20 — w badaniu RAPID1 w poszczegdlnych okresach obserwacji liczba pacjentéw z ACR20
byta istotnie statystycznie wieksza w grupie CZP niz w grupie PLC (p<0,001 w kazdym
przypadku). Ostatecznie w 52 tyg. w grupie CZP stwierdzono 53% pacjentéw z ACR20 vs 13%
w grupie PLC [RB=4,07; NNT=2,49]. W badaniu RAPID2 w poszczegdlnych okresach
obserwacji liczba pacjentéw z ACR20 byta réwniez istotnie statystycznie wieksza w grupie CZP
niz w grupie PLC (p<0,001 w kazdym przypadku). Ostatecznie w 24 tyg. w grupie CZP
stwierdzono 57% pacjentéw z ACR20 vs 9% w grupie PLC [RB=6,62; NNT=2,06].

e ACR50 — w badaniu RAPID1 w poszczegdlnych okresach obserwacji liczba pacjentéw z ACR50
byta istotnie statystycznie wieksza w grupie CZP niz w grupie PLC (p<0,001 w kazdym
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przypadku). Ostatecznie w 52 tyg. w grupie CZP stwierdzono 38% pacjentéw z ACR50 vs 8%
w grupie PLC [RB=5,10; NNT=3,24]. W badaniu RAPID2 w poszczegblnych okresach
obserwacji liczba pacjentéw z ACR50 byta réwniez istotnie statystycznie wieksza w grupie CZP
niz wgrupie PLC (p<0,001 w kazdym przypadku). Ostatecznie w 24 tyg. w grupie CZP
stwierdzono 33% pacjentéw z ACR50 vs 3% w grupie PLC [RB=10,33; NNT=3,40].

e ACR70 - w badaniu RAPID1 w poszczegdlnych okresach obserwaciji liczba pacjentéw z ACR70
byta istotnie statystycznie wieksza w grupie CZP niz w grupie PLC (p<0,001 w kazdym
przypadku). Ostatecznie w 52 tyg. w grupie CZP stwierdzono 22% pacjentéw z ACR70 vs 4%
w grupie PLC [RB=6,22; NNT=5,45]. W badaniu RAPID2 nie podano informacji na temat
istotnosci statystycznej réznicy liczb pacjentéow z ACR70 po 12 tygodniach obserwacji
(jakkolwiek z zakresu przedziatu ufnosci dla RB i RD wynika, ze wynik byt istotny statystycznie
na korzys¢ CZP), natomiast po 24 tygodniach odsetek pacjentéw z ACR70 byt istotnie
statystycznie wiekszy w grupie CZP niz w grupie PLC (16% vs 1%, p<0,01) [RB=20,13;
NNT=6,64].

o Komponenty ACR — w obu badaniach wszystkie analizowane komponenty ACR ulegty istotnej
poprawie w grupie CZP vs PLC, szczegdlnie liczba tkliwych stawdw i liczba obrzeknietych
stawdw (drugorzedowe punkty kornicowe w obu badaniach) byta istotnie statystycznie
mniejsza w grupie CZP niz w grupie PLC (zmiana wzgledem pomiaru wejsciowego).

e mTTS — zmiany radiologiczne w obrazie stawow ragk i stop (pierwszorzedowy punkt koncowy
w badaniu RAPID1 w 52 tyg.) — w badaniu RAPID1 zaréwno po 24, jak i po 52 tygodniach
raportowano mniejszg $rednig zmiane mTSS wzgledem wartosci wejsciowej w grupie CZP
w poréwnaniu do PLC i wynik byt w obu przypadkach istotny statystycznie. Zatem CZP
istotnie statystycznie bardziej hamowat progresje choroby w obszarze stawdw rak i stop
w poréwnaniu do PLC i w 52 tygodniu badania srednia zmiana w mTSS u pacjentéw z grupy
CZP wynosita 0,4, a u pacjentow z grupy PLC 2,80, MD=-2,40, p<0,001. W badaniu RAPID2
uzyskano réwniez wynik istotny statystycznie na korzys¢ CZP — w 24 tygodniu badania
w grupie CZP zmiana mTSS wynosita 0,20, a w grupie PLC 1,20, MD=-1,00, p<0,01.

e Remisja choroby zgodnie z DAS28 — uzyskanie remisji choroby wg DAS28, definiowanej jako
wynik DAS28<2,6, oceniano tylko w badaniu RAPID2 — po 24 tygodniach obserwacji wartos¢
DAS28<2,6 w grupie CZP uzyskato wiecej pacjentéw niz w grupie PLC i wynik byt na granicy
istotnosci statystycznej (9% vs <1%, RB=11,87, NNT=11,68, p<0,05).

e Wycofanie z badania z powodu braku skutecznosci — w badaniu RAPID1 po 16 tygodniach
z grupy PLC wycofano istotnie statystycznie wiecej pacjentéw niz z grupy CZP [63% vs 21%;
RR=0,34; NNH=2,40; p<0,05]. Po 52 tygodniach wynik nadal byt istotny statystycznie na
niekorzy$¢ PLC wzgledem CZP [71% vs 25%; RR=0,35; NNH=2,18; p<0,05]. W badaniu RAPID2
po 16 tygodniach z grupy PLC wycofano réwniez istotnie statystycznie wiecej pacjentéw niz
z grupy CZP [80% vs 20%; RR=0,25; NNH=1,68; p<0,05]. Po 24 tygodniach wynik nadal byt
istotny statystycznie na niekorzys¢ PLC wzgledem CZP [84% vs 22%; RR=0,26; NNH=1,61;
p<0,05].

e  Wyniki skutecznosci klinicznej raportowane przez pacjenta — w obu badaniach liczne
parametry dotyczace oceny stanu zdrowia w czasie stosowania obu poréwnywanych
interwenc;ji oceniane byty przez pacjentdéw z zastosowaniem odpowiednich kwestionariuszy
lub skal. Wszystkie stanowity drugorzedowe punkty koficowe. Wykazano istotng statystycznie
przewage CZP nad PLC dla takich parametréw, jak ocena funkcjonalnosci fizycznej w skali
HQA-DI, jakos¢ zycia zalezna od zdrowia mierzona w skali SF-36, ogélna ocena aktywnoSci
choroby przez pacjenta (PtGA), zmeczenie w skali FAS i bdl reumatyczny w skali VAS, m.in.
w minimalnej istotnej klinicznie réznicy (MCID) miedzy pomiarem wejsciowym a wyjsciowym.

Wyniki porownan posrednich CZP vs ADA, CZP vs ETN, CZP vs INF

Whnioskodawca przeprowadzit poréwnania posrednie badan nad CZP poprzez wspdélny komparator —
PLC — z badaniami nad ADA, ETN oraz INF. Do ich wynikéw nalezy jednak podchodzi¢ z ostroznoscig —
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jak kazde poréwnania posrednie niosg ze sobg ryzyko wypaczenia wynikow (pacjenci nie podlegaja
ocenie wg jednolitych zasad tego samego badania klinicznego). Ponadto badania nad ADA, ETN i INF
czesto charakteryzowaty sie wtaczaniem pacjentéw z dtuzszym stazem chorobowym, czyli dtuzszg
Srednig lub mediang trwania RZS przed wigczeniem do badan, w porédwnaniu do badan nad CZP:
w dwdch badaniach nad ADA na cztery wigczone rdznica wzgledem badan nad CZP byta nawet
dwukrotna, podobnie jak w jednym z trzech badan nad ETN, w odniesieniu do INF pacjenci wtasciwie
we wszystkich wtgczonych badaniach dtuzej chorowali od pacjentéw witgczonych do badan nad CZP —
Srednio od 1 roku do 3 lat. Zatem leczenie za pomocg ADA, ETN i INF w takich populacjach mogto by¢
mniej skuteczne niz w populacji takiej, jaka byta wiaczona do badan nad CZP, co moze prowadzi¢ do
przeszacowania wynikéw skutecznosci na korzys¢ CZP w pordwnaniach posrednich, szczegdlnie gdy
wezmie sie pod uwage specyficzng konstrukcje badan and CZP — obligatoryjne usuwanie z badan
pacjentdw, ktérzy nie odpowiedzieli na leczenie do 16 tygodnia. Dodatkowym ograniczeniem
interpretacyjnym jest fakt wtgczania do poréwnan stosunkowo wielu badah nad ADA, ETN i IFN,
ktore nie byly prowadzone na rasie kaukaskiej, a na populacjach azjatyckich, lub ktére rekrutowaty
stosunkowo niewielu pacjentéw. W stosunkowo wielu publikacjach pomijano takze wiele istotnych
informacji, np. odnoszacych sie do metodyki prowadzenia opisywanych badan, dtugosci trwania
choroby, liczby przyjmowanych DMARD.

W pordéwnaniach posrednich wykonanych przez wnioskodawce uzyskano wyniki na korzys¢ CZP
w poréwnaniu z komparatorami w zakresie: ACR20 (vs ADA, po 3 mies. obserwacji, vs ETN po
12 mies. obserwacji, vs INF po 6 mies. obserwacji), ACR50 (vs ETN, po 12 mies. obserwacji, vs INF po
6 mies. obserwacji), ACR70 (vs ETN po 6 mies. obserwacji, vs INF po 6 mies. obserwac;ji), klinicznie
istotnej odpowiedzi w HAQ-DI (vs ETN 12 mies. obserwacji) oraz bezwzglednej zmiany wskaznika
DAS28 (vs INF, po 6 mies. obserwacji).

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca nie przedstawit badarn dokumentujgcych praktyczng skutecznos¢ certolizumabu
pegol.

Bezpieczenstwo stosowania

Badanie RAPID1, ktére trwato diuzej i do ktérego witgczono wiecej pacjentéw niz do badania RAPID2,
w odniesieniu do pewnych wynikdw bezpieczenstwa wykazywato istotnos¢ statystyczng na
niekorzy$é CZP w pordownaniu do PLC. Sytuacja taka nie miata miejsca w badaniu RAPID2 (wyniki byty
niepewne lub wykazywano brak istotnosci statystycznej).

W badaniu RAPID1 w grupie CZP obserwowano istotnie statystycznie czesciej niz w grupie PLC:
zdarzenia niepozgdane ogétem [75% vs 58%; RR=1,29; NNH=5,90], ciezkie zdarzenia niepozgdane
[11% vs 6%; RR=2,08; NNH=16,80] oraz infekcje [44% vs 26%; RR=1,67; NNH=5,72]. W odniesieniu do
wystepowania nowotwordéw ztosliwych, w badaniu tym nie stwierdzono pomiedzy badanymi grupami
réznic istotnych statystycznie (w ujeciu procentowym: 2% w grupie CZP vs 1% w grupie PLC). Dla
takich pomiardw, jak wycofanie z badania z powodu zdarzenia niepozgdanego i ciezkich infekcji nie
ma pewnosci co do poziomu istotnosci statystycznej, jakkolwiek w grupie CZP w ujeciu procentowym
wiecej pacjentéw doswiadczato tych efektédw niz w grupie PLC (odpowiednio 4% vs 2% i 4% vs 1%).

Jak stwierdzono powyzej, w badaniu RAPID2 nie wykazano rdznic istotnych statystycznie pomiedzy
badanymi grupami lub nie byto pewnosci co do poziomu istotnosci. Jednakze w grupie CZP w ujeciu
procentowym stwierdzano poszczegdlne efekty uboczne czesciej niz w grupie PLC i tak w odniesieniu
do:

e wycofania z badania ogdétem w grupie CZP wystapity u 5% pacjentdéw, w grupie PLC —u 2%,

e zdarzenia niepozgdane ogdtem w grupie CZP wystgpity u 56% pacjentéw, w grupie PLC —
u 53%,

e ciezkie zdarzenia niepozadane w grupie CZP wystgpity u 7% pacjentéw, w grupie PLC — u 3%,

e infekcje w grupie CZP wystgpity u 28% pacjentéw, w grupie PLC —u 21%,
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e nowotwory ztodliwe w grupie CZP wystgpity u <1% pacjentéw, w grupie PLC — u 1%.

W odniesieniu do ciezkich infekcji, nie byto pewnosci co do poziomu istotnosci w réznicach miedzy
ocenianymi grupami, jakkolwiek w grupie CZP w ujeciu procentowym stwierdzano takie zdarzenia
czesciej niz w grupie PLC (3% vs 0%).

W przeprowadzonej w ramach analizy skutecznosci ocenie Smiertelnosci pacjentéw w obu badaniach
nie stwierdzono rdznic istotnych statystycznie pomiedzy grupa CZP a PLC w zadnym z badan.

W pordéwnaniach posrednich wykonanych przez wnioskodawce uzyskano wyniki na niekorzysé¢ CZP
w poréwnaniu z komparatorami w zakresie: wycofania z badania z powodu zdarzen niepozgdanych
(vs ETN, 12 mies. obserwacji), wystgpienia zdarzenia niepozagdanego (vs ETN 12 mies. obserwacji),
wystgpienia ciezkiego zdarzenia niepozgdanego (vs ETN i INF, 12 mies. obserwacji), infekcji (vs ETN,
12 mies. obserwacji) i ciezkiej infekcji (vs INF, po 12 mies.). Nalezy jednak mie¢ na uwadze opisane
uprzednio powazne ograniczenia wiarygodnosci wynikow przeprowadzonych poréwnan posrednich.

European Public Assessment Report dla Cimzia przedstawia zapisy Planu Zarzgdzania Ryzykiem
zawierajgcym Plan Minimalizacji Ryzyka, zatem dziatania, jakie podmiot odpowiedzialny dla leku
Cimzia musi wdrozy¢ w momencie wprowadzenia go na rynek w celu minimalizacji ryzyka
wystgpienia pewnych zagrozen zwigzanych z bezpieczernstwem stosowania CZP. Do tych dziatan
nalezy m.in. prowadzenie programu edukacyjnego dla personelu medycznego i pacjentéw na temat
ryzyka wystgpienia infekcji (okreslone jako istotne zidentyfikowane ryzyko), w tym ciezkich infekcji
oportunistycznych, nowotworéw ztosliwych, w tym chtoniakéw, zastoinowej niewydolnosci serca
i zdarzen niedokrwiennych, zaburzen demielinizacyjnych, anemii aplastycznej, pancytopenii,
neutropenii, trombocytopenii, leukopenii, ciezkich krwawien, tocznia i zespotédw toczniopodobnych,
reaktywacji WZW typu B (okreslone jako istotne potencjalne ryzyko). EPAR Cimzia podsumowuje, ze
profil bezpieczenstwa CZP jest zblizony do tego dla innych inhibitoréw TNFalfa. Infekcje, wtgczajac
przypadki infekcji  ciezkich i oportunistycznych, byty  najczestszymi  zdarzeniami
niepozgdanymi/ciezkimi zdarzeniami niepozgdanymi raportowanymi w nadaniach nad CZP. Czestos¢
wystepowania gruzlicy u pacjentéw stosujgcych CZP wydaje sie by¢ wysoka, jednak osoby
rekrutowane do badan czesto pochodzity z krajdw podwyzszonego ryzyka i wykazywaty pozytywny
test PPD w czasie wejscia do badania. Ponadto, w odniesieniu do wzrostu czestosci wystepowania
nowotwordw ztosliwych, jest to rdwniez ryzyko typowe dla inhibitoréow TNFalfa. Jakkolwiek, aby
w petni oceni¢ ryzyko, konieczne sg dane z dtuiszego okresu obserwacji. Stwierdzono takze
nieznacznie wyzszy odsetek patologicznych krwawien w obrebie macicy u osdb stosujacych CZP.

Ostatecznie, ChPL dla Cimzia ustalona w oparciu o wyniki wszystkich badan prowadzonych nad
lekiem stwierdza, ze do czestych dziatan niepozadanych tego leku nalezg: zakazenia bakteryjne,
wirusowe, zaburzenia przebiegajgce z eozynofilig, leukopenia, bdl gtowy, zaburzenia czucia,
nadci$nienie tetnicze, nudnosci, zapalenie watroby, wysypka, goraczka, bdl, ostabienie, $wiad,
reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca przedstawit analize uzytecznosci kosztéw, przeprowadzong w oparciu o wyniki
porownan posrednich. W przedstawionych analizach koszt uzyskania dodatkowego QALY
z perspektywy ptatnika publicznego, przy zastosowaniu certolizumabu pegol zamiast adalimumabu,
etanerceptu i infliksymabu, wynosit, odpowiednio: Kazda
z podanych wartosci
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W wariancie
- w poréwnaniach z adalimumabem
a w porownaniu z infliksymabem

i etanerceptem

W czasie wykonywania analizy weryfikacyjnej Agencji zaszty zmiany w zakresie cen obecnie
refundowanych terapii biologicznych, ktére istotnie wptynety na wyniki oceny ekonomicznej.
Inkrementalny wspétczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR) dla zastosowania certolizumabu pegol
zamiast adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu, oszacowany przez Agencje z uwzglednieniem cen
aktualnych na dzien zakonczenia analizy weryfikacyjnej wynosi, odpowiednio:
za zyskane QALY. Kazda z tych wartosci
a ceny progowe za opakowanie wnioskowanego leku wynosza: wzgledem
wzgledem etanerceptu; wzgledem infliksymabu. Uwzglednienie
skutkuje wartosci ICUR  w pordéwnaniu
oraz

adalimumabu;
w obliczeniach
z adalimumabem do poziomu
certolizumabu pegol nad etanerceptem

z infliksymabem . Ceny progowe

W wariancie - zaproponowana przez wnioskodawce cena opakowania jest - od ceny
progowej dla wszystkich z rozwazanych komparatoréw. Przy proponowana cena
jest od ceny progowej tylko w przypadku porédwnania z infliksymabem.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

ptatnika publicznego, zwigzane z objeciem
, odpowiednio

W analizie wptywu na budzet dodatkowe
refundacjg wnioskowanego leku, oszacowano na
w latach 2013, 2014 i 2015. W wariancie zaktadajgcym

przewidywane s _ w wysokosci, odpowiednio,

Po aktualizacji cen, Agencja otrzymata, przy uzyciu modelu wnioskodawcy, nastepujace wyniki:
kosztéw w 2013 r. 0 , a w kolejnych latach . W wariancie
wyniki obliczen wskazujg na
, odpowiednio w latach 2013, 2014 i 2015.

Wszystkie oszacowania przeprowadzono przy zatozeniu _

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat rozwigzania, ktére tacznie miatyby
pozwoli¢, wedtug autoréw analizy, na uwolnienie $rodkédw finansowych w wysokosci
Agencja wskazata jednak, ze po odrzuceniu rozwigzan nieaktualnych, juz wprowadzonych oraz
powielajgcych zrédta oszczednosci ujete juz w analizie wptywu na budzet, wdrozenie pozostatych
rozwigzan zaproponowanych przez wnioskodawce
moze przynies¢ oszczednosci dla ptatnika publicznego na poziomie jedynie
pod uwage, ze po zaktualizowaniu cen w analizie wptywu na budzet

w pierwszym roku refundacji

(w kolejnych dwdch latach ), srodki te bytyby

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Wiekszos¢ zagranicznych agencji HTA pozytywnie ocenita certolizumab pegol (NICE 2010, HAS 2010,
PBAC 2010 i SMC 2010), rekomendujac jego stosowanie oraz finansowanie ze $rodkéw publicznych
z ograniczeniami, poza agencjg kanadyjska (CADTH 2010) i nowozelandzkg (PTAC 2012), ktére
wypowiedziaty sie negatywnie. Jako uzasadnienie negatywnych rekomendacji refundacyjnych
podano niskg jakosé randomizowanych badan klinicznych dla certolizumabu pegol (wysoka i rézna
w porownywanych grupach utrata pacjentéw z badania) oraz dostepnos¢ innych opcji
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terapeutycznych (CADTH 2010) oraz dostepnosc¢ jedynie krétkoterminowych dowoddéw korzysci
klinicznych i wykazanie w analizie ekonomicznej jedynie ograniczonych korzysci z objecia tego leku
finansowaniem (PTAC 2012).

Dodatkowe uwagi Rady

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-11/2012, ,,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny produktu leczniczego Cimzia (certolizumab pegol) we wskazaniu ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym (ICD10 MO5, M06) certolizumabem pegol”, sierpien 2012.

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

1. Stanowisko eksperta, przedstawione podczas posiedzenia w dniu 10 wrzesnia 2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 262/2012 z dnia 10 wrzes$nia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Sprycel (dazatynib)
we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowe;j

Rada przyjmuje tresc¢ stanowisk w sprawie zasadnosci finansowania produktéw
leczniczych:

e Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl., kod EAN

5909990621354,

e Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl., kod EAN
5909990818631;

e Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN
5909990671601,

e Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN
5909990818655.

jak w zatgczeniu.

Zataczniki:

1.  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 72/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego
Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990621354) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej;

2.  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 73/2012 z dnia 10 wrzes$nia 2012 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego
Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990818631) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej;

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 74 /2012 z dnia 10 wrze$nia 2012 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego
Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990671601) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej;

4,  Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 75/2012 z dnia 10 wrze$nia 2012 r. w sprawie zasadnosci finansowania produktu leczniczego
Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990818655) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowe;j.

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

www.aotm.qgov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr72/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990621354) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowe;j

Rada uznata za niezasadne finansowanie produktu leczniczego Sprycel
(dazatynib) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowej

Uzasadnienie

Technologia nie jest optacalna kosztowo a _

- jest trudny do realizacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, bezptatnie
w ramach programu lekowego nastepujgcych dawek i opakowan:

— Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl., kod EAN 5909990621354;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl., kod EAN 5909990818631;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990671601;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990818655.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl.,
kod EAN 5909990621354,

Problem zdrowotny

PBS (przewlekta biataczka szpikowa, ang. chronic myeloid leukemia) - to nowotwor
mieloproliferacyjny, ktorego istotg jest klonalny rozrost nowotworowo zmienionej wielopotencjalnej
komarki macierzystej szpiku. Zapadalnos$¢ na PBS zawiera sie w granicach od 1 do 1,5 zachorowan na
100 000 osdb rocznie. Stanowi ona okoto 15% diagnozowanych biataczek. Mediana wieku
zachorowania wynosi okoto 50 lat. Stwierdza sie nieco czestsze zachorowania u mezczyzn niz u kobiet
(1,3:1). Szczyt zachorowan obserwuje sie w 3. i 4. dekadzie zycia.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Sprycel zawiera substancje czynng DAZ (dazatynib), ktéry hamuje aktywnosé kinazy BCR-ABL oraz
rodziny kinaz SRC rdwnoczesnie hamuje tez inne, liczne, wybrane kinazy onkogenne, w tym c-KIT,
kinazy receptora efryny (EPH) oraz receptora PDGF. DAZ jest silnym, subnanomolarnym inhibitorem
kinazy BCR-ABL, dziatajgcym w zakresie stezen 0,6-0,8 nM. taczy sie on zaréwno z nieaktywng jak i
aktywng postacig enzymu BCRABL.

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne technologie medyczne

Komparatorami dla DAZ w przedmiotowym wskazaniu sg inne kinazy tyroninowe a mianowicie NIL
(nilotynib) i IMA (imatynib). Aktualnie w Polsce w ramach wnioskowanego wskazania w ramach
programu lekowego finansowany jest jedynie IMA. W AOTM trwajg prace nad oceng NIL w leczeniu
pacjentéw z nowo rozpoznang PBS.

Skutecznos¢ kliniczna

Whnioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacg przeglagdem systematycznym.
Wtaczyt do niego publikacje dotyczace badania: DASISION (poréwnanie DAZ i IMA). W zwigzku z
brakiem badania, ktére head to head poréwnywatoby DAZ i NIL zdecydowano sie na pordwnanie obu
interwencji wykorzystujgc do tego celu badanie DASISION i ENESTnd (poréwnanie NIL vs IMA).
Pordwnanie przeprowadzono metodg Buchera.

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny poréwnania DAZ z IMA - obserwacja 12
miesiecy wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy obiema grupami w
zakresie:

— odpowiedzi cytogenetycznej, ktorg uzyskiwano szybciej w grupie DAZ niz IMA; liczba chorych
z potwierdzong catkowitg odpowiedzig cytogenetyczng w 12. mies. (pierwszorzedowy punkt
koncowy badania) i catkowitg odpowiedzig cytogenetyczng w 12. mies. byta istotnie
statystycznie wieksza w grupie leczonych DAZ niz w grupie leczonych IMA, odpowiednio:
RR=1,16 [95%CI: 1,04; 1,30], p=0,007; RD=0,11 [95%Cl: 0,03; 0,18], p=0,007, NNT=10 [95%Cl:
6; 34] oraz RR=1,17 [95%Cl: 1,06; 1,28], p=0,001; RD=0,12 [95%Cl: 0,05; 0,19], p=0,001,
NNT=9 [95%Cl: 6; 22]; rdwniez istotnie statystycznie wiekszy byt odsetek chorych z catkowitg
odpowiedzig cytogenetyczng w 9., 6. i 3. miesigcu terapii w grupie leczonych DAZ niz w
grupie leczonych IMA i w grupie o niskim ryzyku cytogenetycznym;

— prawdopodobienstwa osiggniecia wiekszej odpowiedzi molekularnej, ktére byto istotnie
statystycznie wieksze w grupie leczonych DAZ niz w grupie leczonych IMA po 12 miesigcach
leczenia — RR=1,64 [95%Cl: 1,29; 2,07], p<0,0001; RD=0,18 [95%Cl: 0,10; 0,26], p<0,0001,
NNT=6 [95% CI: 4; 11]; istotnie statystycznie wiekszy odsetek chorych w grupie leczonych
DAZ niz w grupie leczonych IMA osiggnat wiekszg odpowiedz molekularng réwniezw 9, 6 3
miesigcu badania oraz w grupie o niskim i umiarkowanym ryzyku.

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny pordwnania DAZ z IMA (obserwacja 12
mies.) wskazujg na brak réinic pomiedzy obiema interwencjami w zakresie wystepowania
nastepujgcych punktéw korncowych:

— liczba zgonéw RR=4,00 [95%CI: 0,45; 35,54], p=ns; RD=0,01 [95%Cl: -0,01; 0,03], p=ns,
NNT=na;

— przezycie catkowite i przezycie wolne od progresji choroby, odpowiednio: RR=0,98 [95%Cl:
0,96; 1,01], p=ns; RD=-0,02 [95%CIl: -0,04; 0,01], p=ns, NNT=na oraz RR=0,98 [95%Cl: 0,95;
1,02], p=ns; RD=-0,02 [95%ClI: -0,05; 0,02], p=ns, NNT=na;

— prawdopodobieristwo progresji choroby: RR=0,56 [95%Cl: 0,19; 1,64], p=ns; RD=-0,02
[95%ClI: -0,04; 0,01], p=ns, NNT=na.

W 24 miesiecznym okresie obserwacji w poréwnaniu bezposrednim DAZ z IMA — wykazano istotne
statystycznie rdznice odnosnie odsetka chorych z wiekszg odpowiedziag molekularng, ktéry byt
wiekszy w grupie leczonych DAZ niz w grupie leczonych IMA: RR=1,38 [95%Cl: 1,18; 1,62], p<0,001;
RD=0,18 [95%Cl: 0,09; 0,26], p<0,001; NNT=6 [95%ClI: 4; 12];

Nie wykazano istotnej statystycznie rdznicy pomiedzy grupami przyjmujagcymi DAZ vs IMA w 24
miesiecznym okresie obserwacji odnosnie:

— przezycia catkowitego (95,3% vs 95,2%) i liczby zgondw (16% vs 14%);
— prawdopodobienstwa progresji choroby: RR=0,46;
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— prawdopodobienstwa potwierdzonej catkowitej odpowiedzi cytogenetycznej i catkowitej
odpowiedzi cytogenetycznej w grupach leczonych DAZ i IMA, odpowiednio: RR=1,08 i
RR=1,05;

Podobnie jak w trakcie 12-miesiecznej obserwacji leczenie IMA istotnie czesciej niz leczenie DAZ
powodowato: retencje ptyndw (RR=0,58), obrzek powierzchowny (RR=0,30) i wysypke (RR=0,64) oraz
bdle miesni (RR=0,56), nudnosci (RR=0,43) i wymioty (RR=0,48).

Wyniki poréwnania posredniego pomiedzy DAZ a NIL nie wykazaty istotnej statystycznie réznicy w
ktérejkolwiek z analizowanych terapii. Jedynie w punkcie koncowym: wieksza odpowiedz
molekularna u pacjentdw z ryzykiem umiarkowanym wykazano przewage w grupie pacjentéow
przyjmujgcych NIL.

Skutecznos¢ praktyczna
Whnioskodawca nie odnidst sie do skutecznosci praktyczne;j.
Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki analizy przedstawionego przez podmiot odpowiedzialny poréwnania DAZ z IMA w 12
miesiecznym okresie obserwacji wskazujg na wystepowanie istotnie statystycznie réznic pomiedzy
obiema grupami w zakresie wystepowania:

— zaburzen hematologicznych 3. lub 4. stopnia, ktére raportowano z wiekszg czestosciag w
grupie leczonych DAZ niz IMA tj. trombocytopeni: RR=1,88 [95%Cl: 1,21; 2,94], p=0,005;
RD=0,09 [95%Cl: 0,03; 0,15], p=0,004, NNH=12 [95% ClI: 7; 35]; w grupie leczonych DAZ
czeSciej niz w grupie leczonych IMA wystepowaty (wszystkie stopnie ciezkosci tgcznie):
trombocytopenia (RR=1,13 [95%Cl: 0,999; 1,28], p=0,05; RD=0,08 [95%Cl: 0,0000005; 0,16],
p=0,05, NNH=13 [95% Cl: 7; 2097 599]) i niedokrwistos¢ (RR=1,07 [95%Cl: 0,9999; 1,14],
p=0,05; RD=0,06 [95%Cl: 0,0004; 0,12], p=0,05, NNH=18 [95% Cl: 9; 2 849]) - istotnos¢
statystyczng wynikéw wykazano w przypadku parametru RD;

— retencji ptyndw (we wszystkich stopniach ciezkosci tacznie), w tym obrzek powierzchowny,
obserwowano z istotnie statystycznie wiekszg czestoscig w grupie leczonych IMA niz DAZ
(odpowiednio: RR=0,45 [95%Cl: 0,34; 0,61], p<0,00001; RD=-0,23 [95%Cl: -0,31; -0,15],
p<0,00001, NNH=na oraz RR=0,25 [95%Cl: 0,16; 0,38], p<0,00001; RD=-0,27 [95%Cl: -0,34; -
0,20], p<0,00001, NNH=na), podczas gdy wysiek optucnowy (stopnia 1. i 2.) obserwowano z
istotnie statystycznie wiekszg czestoscig w grupie leczonych DAZ niz IMA (RR=53,00 [95%Cl:
3,25; 865,08], p=0,005; RD=0,10 [95%Cl: 0,06; 0,14], p<0,00001, NNH=10 [95%ClI: 8; 16]);

— zapalenia miesni i bdél miesni oraz nudnosci, wymioty i wysypke (we wszystkich stopniach
ciezkosci tacznie) raportowano istotnie statystycznie czesciej w grupie leczonych IMA niz
DAZ.

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny poréwnania DAZ z IMA - obserwacja 12
miesiecy wskazujg na brak réznic pomiedzy obiema interwencjami w zakresie wystepowania zdarzen
niepozadanych powodujacych przerwanie leczenia: RR=1,33 [95%Cl: 0,64; 2,76], p=ns; RD=0,02
[95%Cl: -0,02; 0,05], p=ns, NNH=na.

W 24 miesiecznym okresie obserwacji podobnie jak w trakcie 12-miesiecznej istotnie statystycznie
czesciej w grupie DAZ niz IMA raportowano wysiek optucnowy (RR=75,0 [95%CI: 4,63; 1214,9]
p=0,002; RD=0,14 [95%Cl: 0,10; 0,19], p<0,001; NNH=7 [95%CIl: 6; 10]) oraz trombocytopenie stopnia
3.i4. (RR=1,72 [95%CI: 1,13; 2,63] p=0,01;, RD=0,08 [95%Cl: 0,02; 0,14], p=0,01; NNH=13 [95%Cl: 7;
51]).
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Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena zasadnosci ekonomicznej finansowania ze
Srodkéw publicznych produktéw leczniczych Sprycel® (DAZ) u chorych z nowo rozpoznang PBS w
ramach programu lekowego stanowigcego przedmiot zlecenia Ministra Zdrowia.

W obliczeniach wtasnych Agencji,

Analityk Agencji przeprowadzit réwniez,
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktérym przeanalizowano
wptyw na budzet ptatnika publicznego (NFZ) poszerzenia programu lekowego ,Leczenie przewlektej
biataczki szpikowej” o stosowanie DAZ oraz NIL w pierwszej linii leczenia chorych. Zgodnie z
oszacowaniami przedstawionymi w analizie wnioskodawcy koszty inkrementalne

W wyniku przeprowadzenia korygujgcych obliczen Agencji, ktére uwzglednity aktualne obowigzujgce
ceny lekéw oraz skutecznos¢ terapii na podstawie wynikdw badan klinicznych odnalezionych w
przegladzie systematycznym, otrzymano, ze koszt inkrementalny

Dodatkowo przeprowadzono obliczenia badajgce zakres maksymalnych oraz minimalnych wydatkéw
pfatnika publicznego. Wydatki te wyniosty

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 72/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W trakcie prac nad analizg weryfikacyjng odnaleziono 2 pozytywne rekomendacje (Poska Grupa
Szpiczakowa, NCCN) dotyczace zastosowania DAZ w | linii leczenia PBS oraz 1 rekomendacje
negatywng, ktdra zalecata stosowanie DAZ w PBS ale w Il linii po niepowodzeniu leczenia IMA.

Odnaleziono 3 rekomendacje finansowe z ktérych jedna (NICE) ze wzgledu na brak optacalnosci
terapii nie rekomendowata finansowania przedmiotowej technologii medycznej natomiast dwie
pozostate byty rekomendacjami pozytywnymi.

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

Uzgodniony projekt programu ”Leczenie przewlektej biataczki szpikowej” zaktada wprowadzenie
nowej populacji pacjentdw — tj. chorych po allogenicznej transplantacji szpiku, u ktérych nastgpita
wznowa choroby. Przekazane przez podmiot odpowiedzialny wraz z wnioskiem analizy HTA obejmuja
wytgcznie zastosowanie DAZ u pacjentéw z nowo rozpoznang PBS, tj. wskazania zgodnego z
whnioskiem.

Zgodnie z art. 35 ust. 5 ustawy o refundacji analiza weryfikacyjna zawiera w szczegdlnosci ocene
analiz przekazanych wraz z wnioskiem o objecie refundacjg. W zwigzku z powyzszym w niniejszej
analizie weryfikacyjnej nie odniesiono sie do populacji chorych po allogenicznej transplantacji szpiku
u ktorych nastgpita wznowa choroby.

6/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 72/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-12/2012, ,Whniosek o objecie refundacjag produktow
leczniczych: Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel
(dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel (dazatynib), tabletka 100
mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie 30 tabl.,
kod EAN 5909990818655 we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej”, sierpien
2012r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprdocz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 73/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990818631) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowe;j

Rada uznata za niezasadne finansowanie produktu leczniczego Sprycel
(dazatynib) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowej

Uzasadnienie

Technologia nie jest opfacalna kosztowo a proponowany _
- jest trudny do realizacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, bezptatnie
w ramach programu lekowego nastepujgcych dawek i opakowan:

— Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl., kod EAN 5909990621354;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl., kod EAN 5909990818631;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990671601;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990818655.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl.,
kod EAN 5909990818631.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 72/2012

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012
Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 72/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 73/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 72/2012

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku nr 72/2012

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)
Jak w stanowisku nr 72/2012

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0OT-4351-12/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg produktow
leczniczych: Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel
(dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel (dazatynib), tabletka 100
mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie 30 tabl.,
kod EAN 5909990818655 we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej”, sierpien
2012r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 74/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990671601) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowe;j

Rada uznata za niezasadne finansowanie produktu leczniczego Sprycel
(dazatynib) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowej

Uzasadnienie

Technologia nie jest opfacalna kosztowo a proponowany _
- jest trudny do realizacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, bezptatnie
w ramach programu lekowego nastepujgcych dawek i opakowan:

— Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl., kod EAN 5909990621354;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl., kod EAN 5909990818631;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990671601;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990818655.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl.,
kod EAN 5909990671601.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 72/2012

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012
Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 72/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

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

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 74/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 72/2012

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku nr 72/2012

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)
Jak w stanowisku nr 72/2012

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0OT-4351-12/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg produktow
leczniczych: Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel
(dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel (dazatynib), tabletka 100
mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie 30 tabl.,
kod EAN 5909990818655 we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej”, sierpien
2012r.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) (EAN 5909990818655) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowe;j

Rada uznata za niezasadne finansowanie produktu leczniczego Sprycel
(dazatynib) we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki
szpikowej

Uzasadnienie

Technologia nie jest opfacalna kosztowo a proponowany _
- jest trudny do realizacji.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Sprycel (dazatynib) we
wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, bezptatnie
w ramach programu lekowego nastepujgcych dawek i opakowan:

— Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60, tabl., kod EAN 5909990621354;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30, tabl., kod EAN 5909990818631;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 100 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990671601;
— Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl., kod EAN 5909990818655.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie, 30 tabl.,
kod EAN 5909990818655.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 72/2012

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012
Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 72/2012.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 72/2012

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 75/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 72/2012

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku nr 72/2012

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 72/2012

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 72/2012

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)
Jak w stanowisku nr 72/2012

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0OT-4351-12/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg produktow
leczniczych: Sprycel (dazatynib), tabletka 50 mg, opakowanie 60 tabl., kod EAN 5909990621354; Sprycel
(dazatynib), tabletka 80 mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990818631; Sprycel (dazatynib), tabletka 100
mg, opakowanie 30 tabl., kod EAN 5909990671601; Sprycel (dazatynib), tabletka 140 mg, opakowanie 30 tabl.,
kod EAN 5909990818655 we wskazaniu: leczenie nowo rozpoznanej przewlektej biataczki szpikowej”, sierpien
2012r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 76/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
leku Tasigna (nilotynib) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang przewlekta
biataczka szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnoscia
chromosomu Philadelphia

Rada uznata za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku Tasigna
(nilotynib) we wskazaniu leczenie dorostych pacjentow z nowo rozpoznang
przewlektq biataczkq szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnosciq
chromosomu Philadelphia, w ramach proponowanego programu lekowego.
Jednoczesnie sugeruje poziom odpfatnosci — bezptatnie, w ramach
. Rada akceptuje

Uzasadnienie

W ocenie Rady nilotynib wykazuje sie duzq skutecznosciq w leczeniu w pierwszej
linii dorostych pacjentow z przewlektq CML z obecnosciq chromosomu
Philadelphia.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy objecia refundacjg i _ dla produktu leczniczego

Tasigna (nilotynib) 150 mg, w ramach programu terapeutycznego: Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej, we wskazaniu: Leczenie dorostych pacjentdw z nowo rozpoznang przewlektg biataczka
szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnoscig chromosomu Philadelphia.

W 2008 r. Rada Konsultacyjna rekomendowata finansowanie nilotynibu w leczeniu przewlektej
biataczki szpikowej w przypadku nietolerancji lub opornosci na uprzednie leczenie, w tym
imatynibem, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego prowadzonego przez NFZ, pod
warunkiem znacznego obnizenia kosztéw terapii.

Problem zdrowotny

Przewlekta biataczka szpikowa (ang. chronic myeloid leukemia, CML) — to nowotwor
mieloproliferacyjny, ktorego istotg jest klonalny rozrost nowotworowo zmienionej wielopotencjalnej
komadrki macierzystej szpiku. CML stanowi ok. 15% biataczek u dorostych. Zapadalnos¢ roczna wynosi
1-1,5/100 000. W przewlektej biataczce szpikowej wyrdzinia sie trzy fazy: przewlekta, w ktorej
wystepuje tylko zmiana genetyczna, przyspieszong (AP), w ktérej nastepuje progresja mimo leczenia i
kryze blastyczng (CP), ktéra polega na pojawieniu sie w klonie biataczkowym dodatkowych zmian
genetycznych zmieniajgcych charakter biataczki na ostry: mieloblastyczny - czesciej i limfoblastyczny -
rzadziej. CML jest postepujgcg chorobg, ktéra w zaawansowanych stadiach wigze sie z obnizeniem
jakosci zycia, a nieleczona nieuchronnie prowadzi do zgonu. Obecnie nie ma mozliwosci catkowitej

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 76/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

eradykacji choroby za pomocag dostepnej farmakoterapii, dlatego tez gtdwne cele leczenia skupiajg
sie wokot wydtuzenia czasu przezycia, zmniejszenia Smiertelnosci oraz poprawy jakosci zycia chorych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Tasigna zawiera substancje czynng nilotynib, silnie dziatajgcy inhibitor aktywnosci kinazy tyrozynowej
Abl onkoproteiny Bcr Abl, zarowno w liniach komdrkowych, jak i pierwotnych komérkach biataczki z
chromosomem Philadelphia. Produkt leczniczy Tasigna zostat dopuszczony do obrotu w procedurze
centralnej w 2007 r., posiada status leku sierocego. Dla przedmiotowego produktu leczniczego
wskazanie wnioskowane jest zgodne z rejestracyjnym.

Oprocz wnioskowanej technologii lekowej do obrotu dopuszczony jest takze preparat Tasigna w
dawce 200 mg, we wskazaniu: w leczeniu dorostych pacjentéw z:

- nowo rozpoznang przewlektg biataczkg szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnoscig
chromosomu Philadelphia,

- CML z chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej lub fazie akceleracji, w przypadku
opornosci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie imatynibem. Nie sg dostepne
dane dotyczace skutecznosci stosowania u pacjentéw z CML w przetomie blastycznym.

Jest on obecnie refundowany w Polsce (200 mg, 112 kaps.) w ramach programu lekowego B. 14.
Leczenie przewlektej biataczki szpikowej, w drugiej linii leczenia (druga czes¢ wskazania
rejestracyjnego).

Alternatywne technologie medyczne

Obecnie w Polsce w | linii leczenia pacjentéw z przewlektg biataczky szpikowg stosuje sie gtownie
imatynib w ramach programu terapeutycznego. Eksperci i wytyczne praktyki klinicznej jako
komparator dla nilotynibu wskazujg najczesciej takie hydroksykarbamid i dazatynib. Jako
komparatory dla nilotynibu w populacji pacjentéw z przewlektg biataczkg szpikowg w fazie
przewlektej w | linii leczenia w analizie wnioskodawcy wskazano imatynib obecnie refundowany w
Polsce w ramach programu lekowego B.14. i dazatynib nierefundowany w tej linii leczenia.

Skutecznos¢ kliniczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wigczono trzy pierwotne badania z randomizacjg, w
ktorych oceniano skutecznosé kliniczng nilotynibu w dawce 300 mg dwa razy dziennie (ENESTnd),
oraz dazatynibu w dawce 100 mg raz dziennie (DASISION, S0325) w poréwnaniu z imatynibem w
dawce 400 mg raz dziennie. W ramach przeglagdu nie odnaleziono zadnego badania klinicznego
poréwnujgcego w sposob bezposredni skutecznos¢ i bezpieczenstwo nilotynibu z dazatynibem,
przeprowadzono zatem poréwnanie posrednie.

Pordwnanie bezposrednie nilotynibu z imatynibem

Odnotowano rdznice znamienne statystycznie pomiedzy grupami na korzys¢ nilotynibu w odniesieniu
do:

0 oceny wiekszej odpowiedzi molekularnej (MMR) po 3, 6,9, 12 i 24 mies. leczenia oraz
MMR skumulowanej po 12, 18, 24 i 36 mies. leczenia,

0 wiekszej odpowiedzi cytogenetycznej (MCgR) skumulowanej po 12 mies. leczenia i
catkowitej odpowiedzi cytogenetycznej (CCgR) skumulowanej po 6, 12, 18 i 24 mies.
leczenia,

0 prawdopodobienstwa wystgpienia catkowitej odpowiedzi molekularnej, tj. CMR oraz
CMR oznaczanych w 12 miesigcu obserwacji, jak rowniez odpowiedzi skumulowanej:
CMR i CMR mierzonych po 12, 24 i 36 mies.,

0 oceny ryzyka progresji choroby do faz bardziej zaawansowanych (AP/BP po 14, 18, 24
i 36 mies. leczenia) oraz progresji do AP/BP z uwzglednieniem ewolucji klonalnej (po
18, 24 i 36 mies. leczenia).
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Nie odnotowano réznic znamiennych statystycznie pomiedzy grupami w odniesieniu do oceny
przezycia catkowitego po 18, 24 i 36 mies. leczenia oraz przezycia wolnego od zdarzen i czasu
przezycia wolnego od progresji po 24 i 36 mies. leczenia. Ryzyko wystgpienia zgonu ogdtem byto
porownywalne w obu grupach (po 14, 18, 24 i 36 mies. leczenia), natomiast w przypadku oceny
czestosci wystepowania zgondw zwigzanych z przewlektg biataczkg szpikowa odnotowano rdznice
znamienng statystycznie na korzys$¢ nilotynibu w poréwnaniu z imatynibem po 36 mies. obserwacji,
dla pozostatych okreséw obserwacji (18 i 24 mies.) nie stwierdzono rdznic znamiennych statystycznie
pomiedzy grupami.

Pordwnanie posrednie nilotynibu z dazatynibem poprzez imatynib (badania DASISION oraz ENESTnd)

Nie odnotowano rdznic znamiennych statystycznie pomiedzy grupami w odniesieniu do szansy
wystgpienia MMR skumulowanej po 12 i 24 mies., CMR oraz CMR skumulowanej po 24 mies., CCgR
po 6 mies., CCgR skumulowanej po 12 i 24 mies., progresji do AP/BP i zgonéw ogdtem po 14 i 24
mies., zgondw z powodu PBSz po 24 mies. leczenia. Z uwagi na niskg precyzje oraz posredni charakter
wyniku, site dowoddw naukowych w skali GRADE oceniono jako srednig lub niska.

Poréwnanie posrednie nilotynibu z dazatynibem poprzez imatynib (badania S0325 oraz ENESTnd)

Nie odnotowano rdznic znamiennych statystycznie pomiedzy grupami w odniesieniu do szansy
wystgpienia MMR, CMR oraz CMR na konicu okresu obserwacji po 12 mies. leczenia.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie przedstawiono badan dokumentujgcych skutecznos¢ praktyczna.
Bezpieczenstwo stosowania

Poréwnanie bezposrednie nilotynibu z imatynibem

Znamiennie rzadziej w grupie nilotynibu w poréwnaniu z grupg imatynibu wystepowato przerwanie
leczenia ogétem po 36 mies. obserwacji, a wéréd zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem
przeciwnowotworowym w stopniu nasilenia od 1 do 4, znamiennie rzadziej w grupie nilotynibu
wystepowaty: anemia, neutropenia i skurcze miesni po 14 mies. obserwacji; obrzek tkanek oczodotu,
obrzek powiek, obrzek obwodowy, biegunka, wymioty i nudnosci po 14 i 25 mies.; obrzek twarzy po
18,5 i 25 mies., oraz neutropenia w stopniu 3 lub 4 po 14 i 25 mies. obserwacji. Z kolei znamiennie
czesciej w grupie nilotynibu wystgpit Swiad, bdl gtowy po 14 i 25 mies., wysypka po 14, 25 i 36 mies.,
tysienie po 14 mies., zdarzenia niepozgdane prowadzgce do zmniejszenia dawki leku / przerwania
leczenia po 24 mies. obserwacji.

W badaniu oceniano takze ryzyko wystgpienia zaburzen biochemicznych. Nilotynib w poréwnaniu z
imatynibem zwigzany byt ze znamiennie mniejszym ryzykiem podwyzszenia osoczowego poziomu
kreatyniny i fosfatazy alkalicznej w stopniu 1-4 i obnizenia osoczowego poziomu fosforu w stopniu
1-4 po 14 mies. obserwacji. Nilotynib znamiennie zwiekszat natomiast ryzyko wzrostu aktywnosci
AST, ALT po 14 mies., wzrostu poziomu lipazy i glukozy po 24 i 36 mies. oraz wzrostu poziomu
bilirubiny w stopniu 1-4 po 14, 24 i 36 mies. obserwacji. Ponadto w grupie nilotynibu znamiennie
wyzsze byto ryzyko wystgpienia podwyzszonego poziomu glukozy oraz zwiekszonej aktywnosci lipazy
w stopniu 1-4 po 14 miesigcach obserwacji.

Analiza uwzgledniajgca wytacznie zaburzenia w stopniu 3. lub 4. wykazata, ze nilotynib znamiennie
zwiekszat ryzyko wzrostu poziomu lipazy (po 25 mies.), glukozy oraz bilirubiny (po 14 i 25 mies.
obserwac;ji).

Poréwnanie posrednie nilotynibu z dazatynibem poprzez imatynib

Na podstawie wynikow pordwnania posredniego z uwzglednieniem badania DASISION mozna
stwierdzi¢, iz znamiennie czesciej w grupie nilotynibu w poréwnaniu z grupg dazatynibu wystepowaty
bdle miesniowe po 25 mies. obserwacji oraz wysypka w stopniu nasilenia od 1 do 4 po 14 i 25 mies.
obserwacji. Z kolei znamiennie rzadziej w grupie nilotynibu wystepowaty zdarzenia niepozgdane w
stopniu nasilenia od 1 do 4: anemia, trombocytopenia i neutropenia po 14 mies., biegunka po 14 i 25
mies. oraz neutropenia w stopniu 3 lub 4 po 12 i 24 mies. obserwacji. W przypadku oceny czestosci
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wystepowania pozostatych zdarzen niepozadanych nie odnotowano rdznic znamiennych
statystycznie pomiedzy grupami.

W badaniach oceniano takze nieprawidtowosci w zakresie oznaczen biochemicznych w stopniu 3 lub
4. Wykazano, ze szansa wystgpienia hipofosfatemii byta istotnie statystycznie wyzsza dla nilotynibu
niz dla dazatynibu, aczkolwiek ze wzgledu na duze rdznice w ryzyku w grupach referencyjnych
(imatynib) uzyskany wynik jest obarczony znaczng niepewnoscig. Nie wykazano réznic znamiennych
statystycznie pomiedzy grupami w odniesieniu do pozostatych ocenianych parametrow
biochemicznych (podwyzszona aktywnos¢ ALT i AST, podwyzszony poziom bilirubiny lub kreatyniny,
obnizony poziom potasu lub wapnia).

Na podstawie wynikdw poréwnania posredniego z uwzglednieniem badania S0325 mozna stwierdzi¢,
iz znamiennie czes$ciej w grupie nilotynibu w poréwnaniu z grupg dazatynibu wystepowata wysypka w
stopniu nasilenia od 1 do 4 po 14 mies. obserwacji, natomiast znamiennie rzadziej w grupie
nilotynibu w poréwnaniu do grupy dazatynibu wystgpity nastepujace zdarzenia niepozadane w
stopniu od 1 do 4 po 14 mies. obserwacji: anemia, trombocytopenia, neutropenia i biegunka oraz
neutropenia w stopniu nasilenia 3 lub 4. Nie odnotowano rdznic znamiennych statystycznie
pomiedzy grupami w odniesieniu do czestosci wystepowania utraty pacjentéw z powodu zdarzen
niepozadanych, zdarzen niepozadanych w stopniu od 1 do 4 (wymiotéow, zmeczenia, boli
miesniowych, nudnosci, bdlu gtowy), zdarzen niepozgdanych w stopniu 3 lub 4 (anemia i
trombocytopenia) oraz podwyzszonego poziomu ALT i AST.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania nilotynibu (Tasigna) w poréwnaniu z
imatynibem (Glivec) i dazatynibem (Sprycel) w pierwszej linii leczenia przewlektej biataczki szpikowej
w Polsce. Populacje docelowg analizy stanowili nowo zdiagnozowani pacjenci z CML z
udokumentowang obecnoscia genu BCR-ABL lub chromosomu Philadelphia, bedacy w fazie
przewlektej, u ktérych nie stosowano dotad leczenia przeciwnowotworowego. Przeprowadzono
analize minimalizacji kosztéw (dla porédwnania nilotynibu z dazatynibem i imatynibem) oraz analize
kosztow-uzytecznosci (dla pordwnania nilotynibu z imatynibem). Analize przeprowadzono z
perspektywy NFZ oraz z poszerzonej perspektywy ptatnika (NFZ + pacjent). Analize minimalizacji
kosztow przeprowadzono w 2- i 3-letnim horyzoncie czasowym, analize kosztéw-uzytecznosci w 3-
letnim oraz dozywotnim horyzoncie czasowym.

W  wyniku przeprowadzenia analizy minimalizacji leczenia

nilotynibem

kosztow oszacowano, ze koszty
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W wyniku przeprowadzonej analizy kosztéw-uzytecznosci oszacowano, ze w 3-letnim horyzoncie
czasowym,

Dla analizy minimalizacji kosztéw maksymalna cena zbytu netto opakowania nilotynibu (150 mg x
112 tabl.), dla ktorej koszt 2-letniego i 3-letniego stosowania nilotynibu jest réwny kosztowi
stosowania imatynibu, wynosi , za$ kosztowi stosowania dazatynibu

Dla analizy kosztéw-uzytecznosci maksymalna cena zbytu netto opakowania opakowania nilotynibu,
dla ktérej koszt uzyskania efektu zdrowotnego nie przekracza przyjetego progu optacalnosci (99 543
zt), wynosi _ dla 3-letniego horyzontu czasowego oraz dla dozywotniego
horyzontu czasowego.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika _ w
przypadku podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdéw publicznych nilotynibu w pierwszej linii
leczenia przewlektej biataczki szpikowej, w programie lekowym

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie przedstawiono analizy racjonalizacyjnej.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono cztery rekomendacje kliniczne z lat 2011-2012, dotyczace zastosowania nilotynibu w
pierwszej linii leczenia przewlektej biataczki szpikowe]j (uzgodnienia polskie, wytyczne NICE, NCCN i
przeglad austriackiego Institute for Health Technology Assessment). Wszystkie zalecajg stosowanie
nilotynibu, podkreslajgc jego wyiszg skutecznosc i bezpieczenstwo w poréwnaniu z imatynibem.
Wytyczne NICE zalecajg nilotynib jako opcje w leczeniu | linii dorostych pacjentéw z przewlektg CML
(Ph+), jesli producent udostepni nilotynib z rabatem uzgodnionym w ramach systemu dostepu

5/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 76/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

pacjenta. Jednoczesnie wszystkie wytyczne wskazujg na koniecznos$¢ przeprowadzenia dalszych
badan, w celu oceny dtugoterminowej skutecznosci i bezpieczeristwa leku.

Odnaleziono takze cztery rekomendacje finansowe z 2011 r. (PBAC, SMC, PHARMAC, HAS). Wszystkie
rekomendacje byly pozytywne. Autorzy rekomendacji zwracali uwage na wyzszg skutecznosc
niolotynibu nad imatynibem wykazang w randomizowanych badaniach klinicznych.

Dodatkowe uwagi Rady

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-13/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tasigna
(nilotynib) w ramach programu lekowego: leczenie dorostych pacjentow z nowo rozpoznang przewlektg
biataczka szpikowg (CML) w fazie przewlektej z obecnoscig chromosomu Philadelphia”, 30 sierpnia 2012 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Duodopa (lewodopa + karbidopa)
we wskazaniu: leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu
zaawansowanej choroby Parkinsona

Rada uwaza za uzasadnione finansowanie produktu leczniczego Duodopa
(lewodopa + karbidopa) we wskazaniu: leczenie zaburzen motorycznych
w przebiequ zaawansowanej choroby Parkinsona w ramach programu lekowego
pod warunkiem zawezenia wskazan do 0sob, ktére majg przeciwwskazania do
stosowania ,gtebokiej stymulacji mdzgu”. Ponadto Rada nie zaleca
i zaleca przyjecie mechanizmu
dzielenia ryzyka prowadzqcego do zapewnienia efektywnosci kosztowej przez
obnizenie ceny produktu do

Dla pacjenta produkt powinien by¢ bezptatny.
Uzasadnienie

Rada podziela ocene The Movement Disorder Society zgodnie z ktorg dostepne
wyniki badan wskazujg, ze dojelitowe wlewy lewodopy sg terapiq
prawdopodobnie skutecznqg w przypadku fluktuacji ruchowych i dyskinez.
Stosowanie tej metody jest zwigzane z akceptowalnym ryzykiem powiktan.
Biorgc pod uwage prog optacalnosci wynoszqcy 99 543 zt/QALY przedmiotowa
technologia jest nieoptacalna ze wzgledu na znacznie przekroczony wskazZnik
ICUR wynoszgcy w zaleznosci od przyjetego wariantu w analizie podstawowej
okofo . Aby uzyskac akceptowalny wspofczynnik kosztow
efektywnosci nalezatoby obnizy¢ cene preparatu Duodopa do okoto -
(biorgc pod uwage wyniki analizy podstawowej z perspektywy ptatnika oraz
wspdlnej, w zaleznosci od uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka).
Technologia ma status leku sierocego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Duodopa (lewodopa +
karbidopa), zel dojelitowy, 20 mg/ml + 5 mg/ml, 7 kasetek po 100 ml (EAN: 5909990419135), we
wskazaniu: leczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej PD (choroby Parkinsona).
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, bezptatnie w ramach programu lekowego
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.

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

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 77/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

Problem zdrowotny

PD cechuje sie zwyrodnieniem struktur mézgu, w tym jader podkorowych, o nieznanej etiologii.
Czestos$¢ wystepowania wynosi 0k.120/100 000, zapadalnos$¢ roczna wynosi 5-24/100 000. Choroba
ma charakter postepujacy, narastajg zaburzenia ruchowe, trudnosci w poruszaniu sie, upadki. W
zaawansowanym stadium choroba powoduje ciezka niesprawnosé, prowadzacg do catkowitego
uzaleznienia chorego od pomocy innych osdb. Leczenie przyczynowe nie jest znane, ale mozliwe jest
leczenie objawowe, obejmujgce postepowanie niefarmakologiczne, farmakologiczne i operacyjne

Opis wnioskowanej technologii medycznej

DUO (Duodopa) (grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w PD; lewodopa i inhibitor
dekarboksylazy, kod ATC: NO4BAQ2) zawiera substancje czynne LEW (lewodopa) i KAR (karbidopa).
LEW zachodzacej w mdzgu dekarboksylacji do dopaminy, fagodzi objawy PD. KAR, ktdra nie przenika
przez bariere krew-médzg, hamuje obwodowg dekarboksylacje LEW, dzieki czemu wiecej LEW moze
sie przedosta¢ do mdzgu i ulec przeksztatceniu do dopaminy.

Alternatywne technologie medyczne

W opinii AOTM, wytyczne kliniczne nie wskazujg jednoznacznego algorytmu postepowania z
pacjentami z zaawansowang postacig PD.

Skutecznosé kliniczna

Wyniki analizy klinicznej Wnioskodawcy dla poréwnania _ wskazujg, ze stosowanie DUO
przyczynia sie do znamiennych statystycznie zmian klinicznych, w postaci:

— wazrostu czestosci wystepowania stanu funkcjonalnego 'on' _
-ﬂejszenia czestosci doswiadczania umiarkowanych i cigzkich stanéw 'off' _

-redukcji wystepowania umiarkowanych i ciezkich stanéw 'off', wyrazonych jako odsetek
obserwacji punktowanych od -3 do -2 w skali TRS (Skala oceny stopnia nasilenia fluktuacji
ruchowych typu on-off w PD, ang. Treatment Response Scale

— redukcji czasu trwania fazy 'off' - _

— redukcji komplikacji pdéznego okresu choroby (fluktuacji typu 'on-off' oraz dyskinez) ocenianych
w skali UPDRS IV:

O wyrazonej jako réznica wynikéw - _
0 wyrazonej jako odsetek redukcji wyniku _

— poprawy sprawnosci ruchowej pacjentéw, ocenianej w poszczegdlnych domenach skali
UPDRS Il (Ujednolicona Skala Oceny PD, ang. Unified Parkinson's Disease Rating Scale)),
zwigzanej z umiejetnosciami wykonywania szybkich ruchéw palcami oraz szybkich ruchéw
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naprzemiennych, wstawaniem z krzesta, utrzymaniem stabilnej postawy i redukcjg
spowolnienia ruchowego -

— poprawy funkcjonalnej niezaleznosci w aktywnosciach zycia codziennego, ocenianej w skali
UPRDS Il

O wyrazonej réznicg wynikow _
-wyraionej jako odsetek redukcji wyniku $rednio _

-poprawy funkcji neuropoznawczych oraz nastroju, wyrazonej réznicg wynikéw w skali UPDRS | -
Srednio

-poprawy w zakresie funkcjonowania niemotorycznego, ocenianego w skali NMSS - -

redukcji stopnia nasilenia dyskinez ocenianych w skali UPDRS 33 srednio
oraz w skali UPDRS 32-35

W badaniach - nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic miedzy grupami _
zakresie stopnia nasilenia dyskinez - oraz czestosci wystepowania stanu 'on', powiktanego
wystgpieniem umiarkowanych lub ciezkich dyskinez

3

Wyniki analizy klinicznej Wnioskodawcy dla poréwnania _ wykazaty istotng statystycznie
przewage DBS nad BSC odnosnie:

Wyniki analizy klinicznej Wnioskodawcy dla poréwnania _
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Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca nie odnidst sie do skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Analiza bezpieczenstwa, przeprowadzona w badaniach RCT, nie wykazata istotnych statystycznie
réznic miedzy grupami _ w odniesieniu do czestosci raportowania jakiegokolwiek zdarzenia
niepozadanego, a takze zdarzen niepozadanych zaklasyfikowanych jako ciezkig

W ramach poszerzonej analizy bezpieczenstwa terapii DUO, autorzy analizy klinicznej opisali
odnalezione na stronie internetowej FDA dane dotyczace terapii DUO. Oba dokumenty dotyczyty
probleméw zwigzanych z systemem podania DUO (infekcja spowodowana umiejscowieniem sie
wewnetrznej czesci drenu w btonie sluzowej Sciany zotagdka oraz przypadek niedroznosci cewnika
dojelitowego).

Ponadto w ramach wyszukiwania Agencji, odnaleziono dodatkowo dwa dokumenty na stronie
internetowej FDA, w ktdrych opisano przypadek stwierdzenia przez pacjenta, iz zbiornik leku jest
pusty oraz streszczenie wynikdw retrospektywnej proby klinicznej, w ktorej odnotowano, iz leczenie z
zastosowaniem DUO wigzato sie z wiekszg iloscig komplikacji zwigzanych z t3 procedurg w
poréwnaniu do terapii STN-DBS (nalezy zwrdci¢ uwage, iz wnioskowanie na podstawie tego badania
obarczone jest niepewnoscig, ze wzgledu na jego ograniczenia (nRCT, mata populacja pacjentéw)
oraz istotne statystycznie rdéinice w charakterystyce wyjsciowej pacjentdow przypisanych do
poszczegdlnych ramion).

Wedtug informacji zawartych w ChPL, komplikacje zwigzane z urzadzeniem do podawania DUO s3
bardzo czeste (21/10), np. zatkanie ztgczki, przemieszczenie cewnika dojelitowego. Wskazano, iz
bezposrednio po zabiegu chirurgicznym mogg wystgpi¢ bdle brzuszne, infekcje i przeciek soku
zotgdkowego (rzadko stanowig one dtugotrwaty problem). Ponadto zawarto informacje, iz
odnotowano powiktania, w tym perforacje sgsiadujgcych struktur anatomicznych, zwtaszcza podczas
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umiejscawiania zestawu do PEG, krwawienia, zakazenie rany (najczestsze powiktanie) i zapalenie
otrzewnej.

Analiza bezpieczerstwa wykazata, ze w grupie ciezkie zdarzenia niepozadane (SAEs)
wystepowaty istotnie statystycznie czesciej Nie
stwierdzono natomiast istotnych statystycznie réznic pod wzgledem liczby SAEs prowadzgcych do
a takze co do czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych (innych

W ramach poszerzonej analizy bezpieczenstwa terapii -, autorzy analizy klinicznej opisali
odnalezione na stronie internetowej FDA dane na temat przypadkéw wystgpienia powaznych
uszkodzen madzgu i zgondw u pacjentdw z wszczepionym stymulatorem i poddawanych zabiegowi
MRI lub diatermii.

Najczesciej raportowane powiktania stosowania

Nalezy zwrdéci¢ uwage na potrzebe przeprowadzenia dalszych obserwacji w zakresie bezpieczeristwa
stosowania

Ponadto do analizy klinicznej Wnioskodawcy witgczono

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci stosowania w ramach programu lekowego zelu
dojelitowego zawierajgcego LEW i KAR (DUOQ), podawanego za pomocg przenosnej pompy
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bezposrednio do dwunastnicy poprzez PEG wyposazong w zatozony na state cewnik dojelitowy, w
leczeniu zaawansowanej PD reagujacej na LEW u pacjentdw, u ktorych wystepujg fluktuacje
motoryczne oraz hiperkineza i dyskineza, a dostepne pofaczenia lekéw stosowanych w PD nie
przynosza zadowalajgcych wynikow. Analiza zostata przeprowadzona z perspektywy NFZ, z
perspektywy wspdlnej ptatnika i swiadczeniobiorcy oraz dodatkowo z perspektywy spotecznej.
Horyzont czasowy analizy

Przeprowadzono analize kosztow-konsekwencji, analize kosztow-uzytecznosci, a takze dodatkowo
analize kosztow-efektywnosci.

Wyniki analizy koszty-uzyteczno$¢ pokazujg, ze terapia preparatem DUO jest strategig droiszg,
jednakze bardziej efektywng w poréwnaniu

W przypadku koszt uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$é w wyniku zastgpienia leczeniem z udziatem
systemu DUO w populacji pacjentéw z zaawansowang PD wynosi z perspektywy
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych oraz _ z

perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta.

W przypadku
zycia skorygowanego o jakos¢ w wyniku zastgpienia
udziatem systemu DUO w populacji pacjentéw z zaawansowang PD wynosi
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz
z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta.

koszt uzyskania dodatkowego roku
leczeniem z

Najwieksza zmiana w poréwnaniu do analizy podstawowej przedstawiona w analizie wrazliwosci
wystepuje

Zmiana zadnego z
parametréw w analizie wrazliwosci nie powoduje zmiany kierunku wnioskowania.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wyniki podstawowej analizy wptywu na budzet wskazujg, iz decyzja o finansowaniu systemu DUO ze
srodkéw publicznych, spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego szacunkowo

ztotych w - roku oraz ok. - ztotych w -
Wyniki przeprowadzonej analizy wrazliwosci wskazujg, iz zmiana _

znaczgco wptywa na wydatki inkrementalne. W wariancie minimalnym, szacunkowe

wydatki inkrementalne w _ roku refundacji oraz o okoto -

- PLN w roku refundacji. Natomiast w wariancie maksymalnym, szacunkowe wydatki

inkrementalne W _ roku refundacji oraz o okoto
roku refundacji. Jednoczesnie mozna stwierdzi¢, ze

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono dwie rekomendacje kliniczne: negatywng rekomendacje SIGN z 2010 roku (Szkocja) oraz
pozytywng rekomendacje EFNS i MDS-ES z 2006 roku (Europa).

Ponadto odnaleziono sze$¢ rekomendacji finansowych: trzy pozytywne - HAS 2006, HAS 2007,
(Francja); PBAC 2010 (Australia), oraz trzy negatywne - SMC 2006 (Szkocja), AWMSG, 2007 (Wielka
Brytania), CEDAC 2009 (Kanada).

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-5/2012, ,Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego

Duodopa (lewodopa + karbidopa) w ramach programu lekowego Leczenie zaburzern motorycznych w przebiegu
zaawansowane] choroby Parkinsona”, 30 sierpien 2012 .

Inne wykorzystane Zrdédta danych, oprdcz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 10.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia
w Sitach Zbrojnych RP — Etap Il wyrdwnanie dostepnosci do
profilaktyki i opieki kardiologicznej dla zotnierzy — MIL-SCORE”
realizowanego przez ministerstwo Obrony Narodowej

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Program profilaktyki chorob
uktadu krgzenia w Sitach Zbrojnych RP — Etap Il wyrdwnanie dostepnosci do
profilaktyki i opieki kardiologicznej dla Zotnierzy — MIL-SCORE” realizowany
przez Ministerstwo Obrony Narodowej. Program nalezy zmodyfikowac
redukujgc  wysokospecjalistyczng diagnostyke kardiologiczng na rzecz
petniejszej diagnostyki czynnikdow ryzyka oraz nowoczesnych dziatan w zakresie
edukacji i interwencji antytytoniowe.

Uzasadnienie

Przedstawiony program powinien w wiekszym stopniu z uwagi na dobry i
adekwatny do potrzeb budzet stuzyc nie tylko wykrywaniu czynnikdow ryzyka ale
takze prowadzeniu wzorem innych krajow i armii szerszych i bardziej
intensywnych niz proponowana jedna rozmowa edukacyjnych interwencji
niefarmakologicznych.

Cel gtowny i zasadnicza czes¢ programu jest bardzo dobra, ale w istotnych
czesciach wymaga on konkretnych korekt na rzecz:

e wifasciwej dla aktualnych kryteriow PTNT i PTD diagnostyki cukrzycy i
nadcisnienia w fazie pierwszej, a nie tylko jednorazowych pomiaréw
cisnienia i glikemii

e zdecydowanego rozszerzenia edukacji w zakresie wiedzy, diety
i aktywnosci fizycznej dla grupy czerwonej i/lub zdftej zgodnej
z wypracowanymi wzorcami PTNT i PTD (wzorcowe kursy ztozone z cyklu
6 interaktywnych zaje¢ edukacyjnych w grupach 4 — 8 osobowych
z pielegniarkq oraz instruktorami w zakresie diety i akt fiz.)

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcy na celu stworzenie
zintegrowanego systemu oceny ryzyka i zapobiegania wystgpieniu zdarzen sercowo-naczyniowych
wsréd zotnierzy zawodowych Wojska Polskiego. Projekt sktada sie z czterech etapow:

| faza — przeprowadzony ma by¢:

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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e wywiad zgodnie z kartg badania profilaktycznego (wywiad uwzglednia¢ ma nastepujgce
czynniki: wywiad rodzinny, weryfikacja statusu palenia i aktywnosci fizycznej, cisnienie
tetnicze, tetno, obwdd pasa, wskaznik BMI, poziom cholesterolu catkowitego, LDL, HDL,
tréjglicerydy, TSH, poziom glukozy w surowicy, ocena globalnego ryzyka rozwoju choréb
uktadu krgzenia — skala SCORE)

e edukacja: rozmowa, przekazanie materiatéw zachecajgcych do zmiany stylu zycia na bardziej
sprzyjajacy zdrowiu

Il faza — dla grup podwyzszonego ryzyka wystgpienia incydentéw sercowo — naczyniowych majg byc¢
przeprowadzone nastepujgce badania: badanie holterowskie, badanie holterowskie z oceng
czynnosci stymulatora, echo przezprzetykowe, echo z Dopplerem spektralnym i kolorowym, préba
dobutaminowa (Echo) (tylko w trakcie hospitalizacji), test pochyleniowy, test wysitkowy EKG na
biezni, test wysitkowy spiroergometryczny (ergometr rowerowy z badaniem gazéw oddechowych),
24-godzinne monitorowanie cisnienia, angioCT poszerzone o ocene wskaznika uwapnienia,
koronarografia.

Il faza — przeznaczona dla reprezentatynwej grupy 200 zotnierzy. Beda sie na nig sktadac nastepujace
badania: catodobowa rejestracja EKG (holetr-ekg), catodobowa rejestracja wartosci cisnienia
tetniczego (ABPM), prdéba wysitkowa (test wysitkowy na biezni/spiroergometria), badanie
echokardiograficzne, badania laboratoryjne (poziom glukozy, poziom kreatyniny, poziom mocznika,
poziom kwasu moczowego, poziom fibrynogenu, CRP, lipidogram, kardiografia impedancyjna,
nieinwazyjne badania obrazowe wg wskazan (scyntygrafia serca SPECT lub MSCT).

IV faza — dokonana zostanie ponowna ocena ryzyka sercowo — naczyniowego w grupie zotnierzy
zawodowych, biorgcych udziat w trzecim etapie programu, z uwzglednieniem badan
diagnostycznych.

Jest to program zdrowotny z zakresu profilaktyki drugorzedowej.

Program adresowany jest do zotnierzy zawodowych Wojska Polskiego ze szczegdlnym
uwzglednieniem grup o zwiekszonym prawdopodobieristwie wystgpienia czynnikéw ryzyka sercowo-
naczyniowego (mezczyini powyzej 45 roku zycia, uczestnicy misji poza granicami kraju, zotnierze
odbywajacy stuzbe w szczegdlnie trudnych warunkach). Program w catosci finansowany jest ze
srodkéw Ministerstwa Obrony Narodowej. Na piecioletni (2012 — 2016) okres realizacji przeznaczono
9554 000 zt.

Problem zdrowotny

Choroby sercowo-naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-
mdzgowg, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca,
wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng, sg jednym z zasadniczych
probleméw zdrowotnych wspdtczesnego spoteczenstwa.Sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno
wsrod mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa.
Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze waing role w rozwoju choréb ukfadu
kragzenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspotczesny styl zycia. S to:
niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papieroséw, picie alkoholu, stres.
Wzorce te powtarzane przez dtuziszy okres czasu mogg prowadzi¢ do zaburzen biochemicznych
i fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy, nadci$nienia tetniczego krwi.
Jak wykazano w badaniu INTERHEART, tradycyjne czynniki ryzyka (palenie papieroséw, nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, otyto$¢, mata aktywnos$¢ fizyczna, mate spozycie warzyw
i owocow, naduzywanie alkoholu i czynniki psychosocjalne) s3 odpowiedzialne za ok. 80% ryzyka
wystgpienia pierwszego zawatu serca niezaleznie od ptci i wieku.

Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytosc.

Do czynnikéw ryzyka sercowo naczyniowego niepodlegajacych modyfikacji nalezg natomiast:
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wiek: mezczyzni 2 45 lat, kobiety > 55 lat,

wczesne (U mezczyzn < 55. rz.,, u kobiet <65. ri.) wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub choréb innych tetnic na podtozu miazdzycy,

juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na podtozu
miazdzycy.

Do nowszych czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego nalezg zwiekszone stezenia w osoczu biatka
C-reaktywnego (CRP), homocysteiny, lipoproteiny (a) i fibrynogenu.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Zalecenia dla planujacych interwencje w kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki chordb
sercowo-naczyniowych:

Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywno$é fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmujg modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie
i leczenie hiperhomocysteinemii (wartos¢ prawidtowa 9—10 pumol/l). Niektére z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajgcego
polifenole hamujace aterogeneze;

Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych oséb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej oceniaé w pierwszej kolejnosci w oparciu
o wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujace
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpoczac sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektére wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia, inne (SIGN, NHMRC) proponuj3
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku osdb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikéw ryzyka ChSN, lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.

Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat.

Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania choréb sercowo
naczyniowych (osoby z cukrzycy, palace, czy tez z otytoscig) powinna by¢ prowadzona
czesciej.

W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.
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Niektore wytyczne zaznaczajy, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce aby wydaé
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiencowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowe].

Wsréd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnos$¢ w kwestii zastosowania badania EKG
w spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiencowej wsréd
bezobjawowych oséb. Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego
w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg, moze by¢ rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

Wedtug niektdrych wytycznych oznaczenie stezenia fibrynogenu nie jest zalecane jako
badanie przesiewowe w kierunku chordéb sercowo-naczyniowych.

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrod osdb z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidow w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

Badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzyca
oraz u bezobjawowych dorostych z umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadci$nienia czy
cukrzycy.

Podejmowane przez jednostki samorzaddw terytorialnych programy wczesnego wykrywania
i profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg
zgodne z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertéw tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow klinicznych czynne
poszukiwanie grup ryzyka chordéb cywilizacyjnych jak jest bardzo istotne z uwagi na fakt, ze
poczatkowe etapy takich chordb przebiegajg bezobjawowo. Konieczne jest wiec w procesie
skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in. samorzaddw lokalnych.

Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

Skutecznos¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkdéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w osrodkach opieki
zdrowotnej. Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw
z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtérnych badan u oséb z wynikiem ujemnym.
Lekarz prowadzgcy moze nigdy nie uzyskac informacji o nieprawidtowych wynikach testéw.

Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci
obja¢ programem grupe najwiekszego ryzyka. Zle zaplanowany program moze objaé réwniez
grupe niskiego ryzyka (the worried well — zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swe zdrowie),
a nawet osoby juz zdiagnozowane.

Integralny element dziatan programdéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badZ ograniczenia ocenianych dziatan.

Zalecenia dla planujacych edukacje zwigzang z zagrozeniem chorobami sercowo-naczyniowymi:

Zwykte rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia CHSN oraz dostepnych strategiach
redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrdcenia wysokiej zachorowalnosci na choroby
sercowo-naczyniowe. Dla skutecznej prewencji istotne jest stworzenie warunkow
srodowiskowych, ktdre sprzyjatyby osiggnieciu i utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia.
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e Rosngcy problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego
stylu zycia nie sg skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych oraz cukrzycy typu 2 powinna skupia¢ sie na diecie oraz zwiekszonej
aktywnosci fizycznej w celu redukcji czynnikéw ryzyka we wszystkich grupach wiekowych

e Potrzebne jest podejscie tgczgce dziatania medyczne (skryning, wykrywanie i leczenie) oraz
dziatania z zakresu zdrowia publicznego (zmiana zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki
takim srodkom jak promocja zdrowej diety i aktywnosci fizycznej).

e Nalezy zwrdci¢é uwage realizatoréw programdw na potrzebe dziatan skierowanych na
zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze wptywac
na problemy zalezne od stylu zycia, takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu
problemy kardiologiczne, zaburzenia lipidowe i inne.

Zalecenia dotyczgcych populacji zotnierzy:

e Samo poinformowanie o czynnosciach jakie nalezy podjg¢ aby poprawié stan zdrowia nie jest
efektywne i nalezy doktadnie kontrolowac czy pacjenci stosujg sie do zalecen lekarskich.

e Wykonanie dodatkowych badan serca, z wigczeniem badania echokardiograficznego
powinno sie rozwazy¢ wsréd pilotow z nadci$nieniem tetniczym i zmianami w zapisie EKG.

e Zotnierze majg wiele czynnikdw ryzyka wystgpienia ostrego zespotu wieficowego. Wczesna
identyfikacja czynnikdw ryzyka i ich modyfikacja, obejmujgca rzucenie palenia tytoniu,
redukcje masy ciata czy leczenie dyslipidemii, ma kluczowe znaczenie.

e Skala Framinghama jest przydatnym narzedziem stuzagcym do oceny ryzyka sercowo-
naczyniowego zotnierzy i moze by¢ stosowana przez lekarzy wojskowych.

e Z badan przeprowadzonych wsréd zofnierzy stuzacych w belgijskiej armii, wynika iz najwyzszg
grupe ryzyka stanowig mezczyzni ponizej 40 roku zycia, palacy tyton. Aktywna prewencja
powinna skoncentrowac sie na tej grupie. W odniesieniu do innych grup, prewencja powinna
zostaé dopasowana pod wzgledem potrzeb do kazdej z nich, w zaleznosci od szczebla.

Gtéwne wnioski z oceny programu Ministerstwa Obrony Narodowej :

Przedstawiony do oceny program sktada sie z czterech etapdw na ktére sktadajg sie liczne
interwencje medyczne. Dziatania zaplanowane zostaty na 5 lat (2012 — 2016). Program ma na celu
stworzenie zintegrowanego systemu oceny ryzyka i zapobiegania wystgpieniu zdarzen sercowo-
naczyniowych wsrdd zotnierzy zawodowych Wojska Polskiego.

Jednym z celéw szczegdtowych jest zwiekszenie dostepnosci do badan profilaktycznych i opieki
kardiologicznej dla zotnierzy zawodowych. Warto jednak zwrdci¢ uwage na fakt, iz Zotnierze
podlegajg powszechnemu ubezpieczeniu zdrowotnemu. Niemniej jednak, z badan prowadzonych w
innych krajach wynika, iz zotnierze, w szczegdlnosci ci wyjezdzajgcy na misje, nalezg do grupy
podwyzszonego ryzyka sercowo-naczyniowego.

Wskazniki monitorowania opisane w projekcie stuzag monitorowaniu realizacji programu i weryfikacji
czy zostaty osiggniete zatozone cele. Przytoczone wskazniki, natomiast nie stuzg monitorowaniu
oczekiwanych efektéw. Monitorowaniu oczekiwanych efektéw stuzytyby wskazniki odnoszace sie do:

e absencji chorobowej zotnierzy zawodowych,
e czestosc hospitalizacji z przyczyn sercowo-naczyniowych,

o liczba 0séb z orzeczonym stopniem niepetnosprawnosci zwigzanym z incydentem sercowo-
naczyniowym, oraz liczba oséb pobierajaca z tego tytutu swiadczenia socjalne,

e liczba wypadkéw w miejscu pracy oraz liczba osdb pobierajgca swiadczenia socjalne z tego
tytutu.

Ponadto, aby stwierdzi¢ czy realizacja programu przyniosta oczekiwane efekty, nalezatoby poréwna¢d
wskazniki sprzed i po realizacji projektu. Dodatkowo, zgodnie z wytycznymi i opiniami ekspertéw
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klinicznych, efekty realizacji programu z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych powinno
sie ocenia¢ po 3-5 latach. Wartosciowe bytoby réwniez monitorowanie zachorowalnosci i liczby
zgonodw z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Mimo przytoczonych przez autorow projektu oczekiwanych efektéw, wydaje sie, ze sg one mato
realne do osiggniecia. Program koncentruje sie na diagnostyce, indywidualna edukacja jest
planowana tylko w pierwszym etapie, nie jest znany zakres tresci, jakie bedg przekazywane w ramach
edukacji. Z jednego z odnalezionych badan, w ktérym osobami badanymi byli zotnierze, wynika iz
samo poinformowanie o czynnosSciach jakie nalezy podjg¢ aby poprawi¢ stan zdrowia nie jest
efektywne i nalezy doktadnie kontrolowaé czy pacjenci stosujg sie do zalecen lekarskich. Ponadto nie
jest jasne co stanie sie z osobami, u ktérych w trakcie realizacji programu zostang zdiagnozowane
pewne jednostki chorobowe.

W zwigzku z brakiem informacji dotyczacych postepowania z pacjentami, u ktérych wyniki badan
bedg nieprawidtowe, pewne watpliwosci budzi fakt, zastosowania niektérych procedur
diagnostycznych, m.in. badania koronarograficznego, ktére nie jest badaniem catkowicie
pozbawionym ryzyka (ryzyko duzych powiktan, takich jak zgon, zawat lub udar wynosi 0,3%).

Pewnie watpliwosci budzi rowniez fakt, iz szacunkowo w pierwszej fazie wezmie udziat 6 000 — 9 000
0s6b, natomiast w drugiej fazie ok 6 000 osdb. Oznaczatoby to, ze przy uczestnictwie 6 000 osdb
w pierwszej fazie, do grup wysokiego ryzyka zakwalifikowanych zostanie 100% osdb.

Autorzy projektu sugerujg, ze gtdwnym narzedziem kwalifikujgcym uczestnikéw programu do
poszczegdlnych grup ryzyka bedzie skala ryzyka SCORE. Warto zaznaczyé, ze do zastosowania skali
SCORE potrzebne s3 jedynie nastepujgce informacje: pte¢, wiek, palenie tytoniu, skurczowe cisnienie
tetnicze, stezenie cholesterolu catkowitego. W projekcie pojawia sie jednak dodatkowo duzy zakres
badan biochemicznych krwi. Warto zaznaczy¢, ze s3 one w puli Swiadczen gwarantowanych
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, a takie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Z odnalezionych wytycznych wynika, ze nie wszystkie proponowane badania (np. TSH) sg badaniami
rekomendowanymi w badaniach przesiewowych. Ponadto niektére z proponowanych badan (np.
echokardiografia) mozna rozwazy¢ w ocenie ryzyka sercowo naczyniowego u o0séb z grup
podniesionego ryzyka (np. ze zdiagnozowang cukrzycg lub nadcisnieniem tetniczym).

Oprocz proponowanej skali SCORE w praktyce klinicznej zastosowanie majg tez inne oceny punktowe
ryzyka (Skala ryzyka Framingham, Skala ryzyka w PROCAM, Skala ryzyka ASSIGN). AHA zaleca
stosowanie skali Framingham, natomiast ESC zaleca stosowanie skali SCORE.

Cho¢ autorzy projektu przedstawili szczegdétowy budzet, na jego podstawie ciezko przewidzieé, czy
stanowi on optymalne wykorzystanie srodkéw, przede wszystkim z tego powodu, iz Zle zostaty
zsumowane wydatki na realizacje zadan w pierwszej fazie. Autorzy oszacowali usredniony koszt
wykonania kompletu badan na 372 zt, tymczasem kwota ta wynosi w rzeczywistosci 377 zt. Przy
ztozeniu, ze w programie wezmie udziat 6 000 osbéb, koszt pierwszej fazy bedzie wyzszy o 30 000 zt
i 045 000 zt przy uczestnictwie 9 000 osdb.

Ponadto wydaje sie, ze optata w wysokosci 5 zt za ustalenie terminu wizyty u lekarza, jest zbyt
wysoka, zwazywszy na fakt, iz pisemne powiadamianie zainteresowanych o terminie badan, a takze
koordynacja i nadzér nad prowadzeniem badan, wpisane sg w zadanie koordynatoréw programu,
otrzymujacych wynagrodzenie. Nie mozna odnies¢ sie w sposéb dokfadny do proponowanego
budzetu, poniewaz nie zostata jednoznacznie okreslona liczebno$¢ populacji docelowej.

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia w Sitach
Zbrojnych RP — Etap Il wyrownanie dostepnosci do profilaktyki i opieki kardiologicznej dla zotnierzy — MIL-
SCORE” realizowany przez Ministerstwo Obrony Narodowej, nr: AOTM-0T-440-4/2012, Warszawa, wrzesien
2012 i aneksu ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 191/2012 z dnia 10 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Rehabilitacja pacjentéw ze schorzeniami
narzgdu ruchu — mieszkancow gminy Polkowice”

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego
,Rehabilitacja pacjentow ze schorzeniami narzgdu ruchu — mieszkaricow gminy
Polkowice”, realizowanym przez gmine Polkowice i wydaje pozytywnq opinie
doceniajgc inicjatywe samorzqdu w zakresie dziatan na rzecz poprawy poziomu
opieki zdrowotnej.

Uzasadnienie

— Projekt jest zgodny z zaproponowanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego.

— Zawiera poprawny opis problemu zdrowotnego, zawiera oszacowanie
populacji oraz populacje kwalifikujgcq sie do wiqczenia do programu. Za
dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia odpowiedzialny bedzie lekarz
specjalista rehabilitacji ruchowej.

— Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci
zalecane w wytycznych.

— W projekcie okreslono zarédwno budzet catkowity jak i koszty czqgstkowe.

— W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty jego
wdrozZenia. Monitorowaniu bedzie podlegac zgtaszalnos¢ do programu
zdrowotnego, jakosc realizacji programu oraz efektywnosc¢ programu.

Rdwnoczesnie Rada zauwaza, ze wszystkie wymienione w projekcie programu
interwencje znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Wazinym jest, ze program zdrowotny ma na celu
zastosowanie zabiegow rehabilitacyjnych w momencie wystgpienia incydentu
chorobowego, a nie kilka miesiecy poZniej. Pozwala to, wiec osobom
korzystajgcym ze swiadczen zapobiegac¢ zdecydowanie wiekszym problemom
zdrowotnym i o wiele wyzszym kosztom powrotu do petnego zdrowia. Dzieki
realizacji programu zdrowotnego pacjenci mogqg od razu, w momencie
wystgpienia incydentu chorobowego wymagajgcego rehabilitacji, skorzystac z
porad i zabiegdw, a tym samym nie muszq cierpie¢ przez kilka miesiecy
oczekujgc w kolejce na zabiegi finansowane przez NFZ.

Przedmiot opinii
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Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkancy gminy Polkowice, ktérzy majg schorzenie
narzadu ruchu i otrzymali skierowanie na zabiegi fizjoterapeutyczne od lekarza POZ, specjalisty lub
mgr fizjoterapii. Za gtéwny cel programu uznano usprawnianie pacjentow ze schorzeniami narzadu
ruchu. Jako cele szczegétowe wskazano: przywracanie sprawnosci ruchowej pacjentéw; poprawe
dostepnosci do ustug rehabilitacyjnych; usuniecie lub ograniczenie proceséw chorobowych;
zapobieganie nawrotom i postepowaniu choroby; zwalczanie bdlu; zwiekszanie sity miesniowe;j i
zakresu ruchu; przywracanie prawidtowych nawykéw ruchowych; zapobieganie niepetnosprawnosci;
edukacja zdrowotna. Planowane dziatania obejmujg Badanie przez lekarza POZ, specjaliste lub mgr
fizjoterapii (wypetnienie obowigzujgcej dokumentacji medycznej, tres¢ dokumentacji jak
obowigzujgca w NFZ z zaznaczeniem, ze jest to program zdrowotny). Zakwalifikowanie pacjenta do
programu: wydanie skierowania na zabiegi, ustalenie przez fizjoterapeute indywidualnego programu
terapii z chorym, zabiegi rehabilitacyjne. Program ma by¢ realizowany w latach 2012 - 2015, projekt
zawiera planowany budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe, jednak nie sposdb ocenié ich
kompletnosci, ze wzgledu, ze w programie nie zostat okreslony wymiar swiadczen przypadajacy na
jednego uczestnika. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw gminy Polkowice.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnosc jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje z
jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majagc na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zarowno fizycznej, jak i
psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsrdd osdb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
chordb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu s3
gtéwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno wsrdd  kobiet (odpowiadaja  za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a Scislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych w
Polsce moze liczy¢ od 5,3 min oséb do 9 min osdb.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego wystepowania w populacji, a
takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnosé jest
problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegblnie promowanych dziatan WHO i Komisji
Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% Iludnosci $wiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujace
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdéw, wreszcie postep
medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym swiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne na
mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby wspoéttowarzyszace, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, s3 mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czeSciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
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do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w
spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie, moga
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Giéwne zalecenia
obejmujg umozliwienie dostepu do gtdwnych polityk, systemow sSwiadczen, inwestowanie w
specjalne programy oraz $wiadczenia dla 0oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii oraz
planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osdb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobdéw ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkreéla, konieczno$é wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie w
spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczen na poziomie spoteczeristwa. Wainym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktdora jest przybierajgcg na znaczeniu politykg integracji oséb z
niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazéwek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczeristwa jako narzedzia, ktére kraje mogg wykorzysta¢ w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Gtownym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkédw do niezaleznego, samodzielnego i
aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogdétu
obywateli. Programy te majg réwniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i
efektywnym korzystaniu z ustug Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w S$wiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz oséb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyréwnywanie szans o0séb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje oséb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz poglebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdézinych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespot terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rdozne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracujg ze sobgy i tworzg oraz
modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng i
zawodowg. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
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masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci i
ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnos¢ swiadczen, intensywnosé zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdézinig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele,
typ(y), czestotliwosc i intensywnosc¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajduja sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podaja jakie interwencje beda
stosowane do rehabilitacji w poszczegélnych chorobach. Za dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz oraz mgr fizjoterapii.

IV. W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity, jak i koszty czastkowe, jednak nie sposdb
oceni¢ ich kompletnosci, ze wzgledu, ze w programie nie zostat okreslony wymiar $wiadczen
przypadajacy na jednego uczestnika. Moze to by¢ od 1 do 3 cykli (rodzajow zabiegéw
rehabilitacyjnych). Za dobér ilosci i rodzaju swiadczenia odpowiedzialny bedzie lekarz oraz mgr
fizjoterapii.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlegac liczba uczestnikéw, sposdb prowadzenia edukacji oraz liczba, a takze jakosc
wykonanych swiadczen medycznych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Rehabilitacja pacjentéw ze schorzeniami narzadu ruchu —
mieszkancéw gminy Polkowice” realizowanym przez Gmine Polkowice, nr: AOTM-0T-441-171/2011, Warszawa,
sierpien 2012 i aneksu ,,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia
dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 192/2012 z dnia 10 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,,Dbajgc o zdrowie” - rehabilitacja dla
mieszkancéw gminy Polkowice.”

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego ,,,,Dbajgc
o zdrowie” - rehabilitacja dla mieszkancow gminy Polkowice”, realizowanym
przez gmine Polkowice i wydaje pozytywnq opinie doceniajgc inicjatywe
samorzqdu w zakresie dziatan na rzecz poprawy poziomu opieki zdrowotnej.

Uzasadnienie

Rada uwaza, Ze:

— Projekt jest zgodny z zaproponowanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego i zawiera poprawny opis problemu zdrowotnego.

— W projekcie okreslono zarowno budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe.

— Podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Wskazano
sposob monitorowania jakosci realizacji programu oraz efektywnosc¢
programu.

— Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i
zalecane w wytycznych. Za dobor ilosci i rodzaju sSwiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz specjalista rehabilitacji ruchowej.

Rdwnoczesnie Rada zauwaza, ze wszystkie wymienione w projekcie programu
interwencje znajdujg sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Wazinym jest, ze program zdrowotny ma na celu
zastosowanie zabiegow rehabilitacyjnych w momencie wystgpienia incydentu
chorobowego, a nie kilka miesiecy poZniej. Pozwala to, wiec osobom
korzystajgcym ze swiadczen zapobiegac zdecydowanie wiekszym problemom
zdrowotnym i o wiele wyzszym kosztom powrotu do petnego zdrowia. Dzieki
realizacji programu zdrowotnego pacjenci mogq od razu, w momencie
wystgpienia incydentu chorobowego wymagajgcego rehabilitacji, skorzystac z
porad i zabiegdw, a tym samym nie muszq cierpie¢ przez kilka miesiecy
oczekujgc w kolejce na zabiegi finansowane przez NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Polkowice z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkancy gminy Polkowice, ktérzy wymagajg Swiadczen
rehabilitacji medycznej bez wzgledu na wiek. Za gtdwny cel programu uznano zwiekszenie
dostepnosci zabiegdw rehabilitacyjnych oraz skrécenie czasu oczekiwania na ich wykonanie dla
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mieszkancéw Gminy Polkowice. Jako cele szczegdétowe wskazano: zapobieganie chorobom, poprawa
sprawnosci, aktywnosci ruchowej, poprawa samopoczucia, stylu jakosci zycia, przedtuzenie wieku
aktywnosci zawodowej, eliminowanie skutkdéw choréb o podtozu zawodowym, wydtuzenie czasu
zycia. Planowane dziatania obejmujg przebadanie przez lekarza specjaliste rehabilitacji ruchowej
wspotpracujgcego w ramach programu kazdego pacjenta, majgcego uprawnienie do skorzystania z
programu zdrowotnego ,Dbajac o zdrowie”, zgtaszajacy sie do poradni rehabilitacyjnej. Na pierwszej
wizycie lekarz na podstawie diagnozy zaleci stosowne leczenie rehabilitacyjne w formie jednego z
szesciu pakietéw. Program ma by¢ realizowany w latach 2012 - 2015, projekt zawiera planowany
budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkow budzetu gminy.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci sSwiata zyje z
jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i
psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsrdd osob bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
chordb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu s3
gtébwng przyczyng niepetnosprawnosci  zaréwno ws$rdd  kobiet (odpowiadajg za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a scislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych w
Polsce moze liczy¢ od 5,3 min 0séb do 9 min oséb.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdéw wspdtczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego wystepowania w populacji, a
takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢ jest
problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO i Komisji
Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdw, okofo 15% ludnosci $wiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykdéw prozdrowotnych, stresujacy tryb Zycia, degradacja
srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdw, wreszcie postep
medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym swiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne na
mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby wspoéttowarzyszace, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w porodwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w
spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie, moga
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Giéwne zalecenia
obejmujg umozliwienie dostepu do gtownych polityk, systeméw sSwiadczen, inwestowanie w
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specjalne programy oraz swiadczenia dla oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii oraz
planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osob
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, koniecznoéé wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie w
spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczed na poziomie spoteczenstwa. Wazinym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktdora jest przybierajgcg na znaczeniu politykg integracji oséb z
niepetnosprawnos$ciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazowek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczeristwa jako narzedzia, ktore kraje mogg wykorzysta¢ w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Gtownym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéow do niezaleznego, samodzielnego i
aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogdétu
obywateli. Programy te majg rowniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i
efektywnym korzystaniu z ustug swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans osOb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osob
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajgcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéinych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réoznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespdt terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracujg ze sobg i tworzg oraz
modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng i
zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze byé uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslaja, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajacych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci i

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 192/2012 z dnia 10 sierpnia 2012 r.

ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwos¢ i intensywnosé dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje bedg
stosowane do rehabilitacji w poszczegélnych chorobach. Za dobér ilosci i rodzaju swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz specjalista rehabilitacji ruchowej.

IV. W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe. Zaktadane jest
wspotptacenie przez pacjenta za Swiadczenia w kwocie zalezinej od dochodu. W budzecie
uwzgledniono $rodki na realizacje 1635 pakietow. Planuje sie objecie programem ok. 1500 osdb
rocznie.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlega¢ zgtaszalnos¢ do programu zdrowotnego, jako$¢ realizacji programu oraz
efektywnos¢ programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,,,Dbajgc o zdrowie” - rehabilitacja dla mieszkancow gminy
Polkowice.” realizowanym przez Gmine Polkowice, nr: AOTM-0T-441-227/2011, Warszawa, sierpieft 2012 i
aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, sierpiers 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2012 z dnia 10 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Zdrowi i aktywni po 50 - tce” gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego Zdrowi
i aktywni po 50-tce peftna nazwa programu ,Rehabilitacja pacjentow ze
schorzeniami narzqdu ruchu — mieszkaricow gminy Polkowice” realizowanego
przez gmine Polkowice | wydaje pozytywnq opinie doceniajgc inicjatywe
samorzqdu w zakresie dziatan na rzecz poprawy poziomu opieki zdrowotnej.

Uzasadnienie
Rada uwaza, Ze:

— Projekt jest zgodny z zaproponowanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego.

— Zaplanowane dziatania sq zgodne z wytycznymi. Program wykorzystuje
interwencje o udowodnionej skutecznosci zalecane w wytycznych.

— W projekcie okreslono zarowno budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe.
— Okreslono populacje wtgczonq do programu zdrowotnego.
— W projekcie podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu.

Rdwnoczesnie Rada zauwaza, ze wszystkie wymienione w projekcie programu
interwencje znajdujg sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Wazinym jest, ze program zdrowotny ma na celu
zastosowanie zabiegow rehabilitacyjnych w momencie wystgpienia incydentu
chorobowego, a nie kilka miesiecy poZniej. Pozwala to, wiec osobom
korzystajgcym ze swiadczen zapobiegac zdecydowanie wiekszym problemom
zdrowotnym i o wiele wyzszym kosztom powrotu do petnego zdrowia. Dzieki
realizacji programu zdrowotnego pacjenci mogq od razu, w momencie
wystgpienia incydentu chorobowego wymagajgcego rehabilitacji, skorzystac z
porad i zabiegdw, a tym samym nie muszq cierpie¢ przez kilka miesiecy
oczekujgc w kolejce na zabiegi finansowane przez NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkarncy gminy Polkowice, ktérzy wymagajg Swiadczen
rehabilitacyjnych, w wieku 50 lat i powyzej (urodzonych przed styczniem 1961r.). Za gtéwny cel
programu uznano poprawe jakosci zycia, zdrowia i samopoczucia jak najwiekszej grupy
spoteczenstwa Gminy Polkowice po 50-tym roku zycia poprzez korzystanie z szerokiego wachlarza
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zabiegdw rehabilitacyjnych. Jako cele szczegétowe wskazano: zapobieganie chorobom, poprawa
sprawnosci, aktywnosci ruchowej, poprawa samopoczucia, stylu jakosci zycia, przedtuzenie wieku
aktywnosci zawodowej, eliminowanie skutkéw chordéb o podtozu zawodowym, wydtuzenie czasu
zycia, zmniejszenie ryzyka wystgpienia osteoporozy, chordb serca, demencji choroby Alzheimera i
inne. Planowane dziatania obejmujg przebadanie przez lekarza specjaliste rehabilitacji ruchowej
wspotpracujgcego w ramach programu kazdego pacjenta, majgcego uprawnienie do skorzystania z
programu zdrowotnego ,Zdrowi i aktywni po 50-tce, zgtaszajgcy sie do poradni rehabilitacyjnej. Na
pierwszej wizycie lekarz na podstawie diagnozy zaleci stosowne leczenie rehabilitacyjne w formie
jednego z szesciu pakietow. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015, projekt zawiera
planowany budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe. Projekt ma byé finansowany ze srodkow
budzetu gminy Polkowice.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci sSwiata zyje z
jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zarowno fizycznej, jak i
psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko osdb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsrdéd osob bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
chordb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu sa
gtébwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno wsrdd kobiet (odpowiadajg za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleinosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a scislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych w
Polsce moze liczy¢ od 5,3 min 0séb do 9 min oséb.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdéw wspétczesnej cywilizaciji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardow i powszechnosci jego wystepowania w populacji, a
takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢ jest
problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych dziatan WHO i Komisji
Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okofo 15% Iludnosci $wiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykoéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdw, wreszcie postep
medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym swiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne na
mozliwe do unikniecia wtdrne problemy zdrowotne oraz choroby wspoéttowarzyszace, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do o0séb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w
spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktore, jesli wprowadzone w zycie, mogg
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doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Gitéwne zalecenia
obejmujg umozliwienie dostepu do gtéwnych polityk, systeméw sSwiadczen, inwestowanie w
specjalne programy oraz swiadczenia dla oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii oraz
planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osdb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkreéla, koniecznoéé wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie w
spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczen na poziomie spoteczeistwa. Wazinym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktdora jest przybierajgcg na znaczeniu politykg integracji oséb z
niepetnosprawnos$ciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazéwek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczeristwa jako narzedzia, ktore kraje mogg wykorzysta¢ w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

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

Dziatania te wpisujg sie w S$wiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrédwnywanie szans osO6b niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osdéb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajgcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktdrym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktorym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéinych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespdt terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracujg ze sobg i tworzg oraz
modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng i
zawodowg. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze byé uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.
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Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci i
ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwos¢ i intensywnosé dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

e Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje beda
stosowane do rehabilitacji w poszczegélnych chorobach. Za dobédr ilosci i rodzaju Swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz specjalista rehabilitacji ruchowe;j.

e W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity, jak i koszty czastkowe. W budzecie
zaplanowano pakiety i porady lekarskie dla 406 oséb, natomiast przewidywano objecie
programem 2000 oséb z docelowej grupy wiekowej.

IIl. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlega¢ zgtaszalno$¢ do programu, jako$¢é swiadczen w programie oraz efektywnosé
programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Zdrowi i aktywni po 50 - tce” realizowanym przez Gmine
Polkowice, nr: AOTM-0T-441-231/2011, Warszawa, sierpiern 2012 i aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegotowych, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 194/2012 z dnia 10 sierpnia 2012
o projekcie programu ,,Program Poprawy Zdrowia Dla Mieszkancéw
Gminy Miasta Zambréw w Zakresie Rehabilitacji Leczniczej na rok
2012”

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego Program
poprawy zdrowia dla mieszkaricow gminy i miasta Zambrow w zakresie
rehabilitacji leczniczej na rok 2012”realizowanym przez Gmine miasta Zambrow
i wydaje negatywnq opinie.

Uzasadnienie

Rada uwaza, Ze:

— Projekt jest nie zgodny z zaproponowanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego. W nastepujgcych kwestiach:

0 Dotyczy stabo zdefiniowanego i bardzo rozlegtego problemu
zdrowotnego. Autorzy nie okreslili jasno jednego problemu, tylko
catq ich kategorie.

O Projekt nie okresla konkretnie jakie interwencje bedg
wykonywane.

0 W projekcie okreslono budzet programu na 100 000 zi. Nie
uzasadniono jednak w Zaden sposob ustalenia tej kwoty.

O Podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Nie
opisano jednak sposobu oceny skutecznosci programu.

O Nie wskazano ilu uczestnikow autorzy planujq wigczy¢ do
programu.

0 Nie podano sposobu monitorowania realizacji programu, a jedynie
zobowigzano Burmistrza Miasta do przedstawienia Radzie Miasta
sprawozdania z jego realizacji

0 Nie podano sposobu informowania uczestnikow o programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Zambréw z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkancy, posiadajgcy zameldowanie na terenie miasta
Zambroéw oraz skierowanie na rehabilitacje lecznicza od lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza innej
specjalnosci nadzorujgcego proces leczenia. Za gtéwny cel programu uznano poprawe stanu zdrowia
mieszkancéw miasta w zakresie rehabilitacji leczniczej poprzez: zwiekszenie dostepnosci ludnosci do

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Swiadczen rehabilitacji leczniczej; skrocenie okresu oczekiwania na zabiegi z zakresu rehabilitacji
leczniczej; zwiekszenie skutecznosci dziatan profilaktycznych, edukacji zdrowotnej spoteczeristwa w
zakresie rehabilitacji leczniczej. Planowane dziatania obejmujg: sfinansowanie kosztu $wiadczen
rehabilitacyjnych dla mieszkaricow miasta Zambréw spetniajgcych warunki okreslone w Programie
oraz $wiadczenia rehabilitacji leczniczej. Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera
planowane koszty catkowite. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéow budzetu Gminy Miasta
Zambroéw.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci sSwiata zyje z
jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i
psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsérdéd oséb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
choréb przewlektych, wypadkdédw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu sa
gtébwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno ws$rdd  kobiet (odpowiadajg za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a scislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych w
Polsce moze liczy¢ od 5,3 min 0séb do 9 min oséb.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdéw wspétczesnej cywilizaciji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji, a
takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢ jest
problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO i Komisji
Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdw, okofo 15% Iludnosci $wiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdéw, wreszcie postep
medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym swiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne na
mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby wspoéttowarzyszace, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie w
spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie, mogg
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Giéwne zalecenia
obejmujg umozliwienie dostepu do gtéwnych polityk, systeméw sSwiadczen, inwestowanie w
specjalne programy oraz swiadczenia dla oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii oraz
planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania o0sob
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niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, koniecznoéé wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie w
spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczen na poziomie spoteczeistwa. Wazinym narzedziem
promowanym przez WHO jest réwniez rehabilitacja na poziomie spoteczeristwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktora jest przybierajgcg na znaczeniu politykg integracji oséb z
niepetnosprawnos$ciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazowek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa jako narzedzia, ktére kraje mogg wykorzystaé w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Gtownym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkdow do niezaleznego, samodzielnego i
aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogdétu
obywateli. Programy te majg rowniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i
efektywnym korzystaniu z ustug swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w S$wiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans o0sOb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do doébr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spofecznym, kulturalnym oraz integracje osob
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz poglebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o réznych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespdt terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracujg ze sobg i tworzg oraz
modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng i
zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze byé uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien byé dostosowany do potrzeb wynikajacych ze
stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci i
ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnos¢ swiadczen, intensywno$é zajeé
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terapeutycznych, a takze ciggtosé. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwosc i intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

ll. Skuteczno$é dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci proponowanych dziatan. Nie
okreslono réwniez konkretnie jakie interwencje bedg wykonywane.

IV. W projekcie okreslono budzet programu na 100 000 zt. Nie uzasadniono jednak w zaden sposdb
ustalenia tej kwoty.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Nie opisano
jednak sposobu oceny skutecznosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program Poprawy Zdrowia Dla Mieszkancéw Gminy Miasta
Zambrow w Zakresie Rehabilitacji Leczniczej na rok 2012” realizowanym przez Gmine Miasta Zambréw, nr:
AOTM-0T-441-58/2012, Warszawa, sierpien 2012 i aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegotowych, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Poprawa jakosci zycia u 0sob cierpigcych
na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkarnicéw gminy
miejskiej taziska Gérne”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,Poprawa jakosci
Zycia u o0sob cierpigcych na przewlekte choroby uktadu ruchu dla mieszkarncow
gminy miejskiej taziska Gorne”.

Uzasadnienie

Mimo iz program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, stwarza dostep beneficientow do oferowanych swiadczen. W
opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie fizjoterapii programy zdrowotne z
zakresu rehabilitacji leczniczej powinny byc¢ prowadzone i finansowane przez
samorzqdy ze wzgledu na niskie naktady na rehabilitacje.

Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w
wytycznych. Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg
sie w wykazie swiadczer gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity, jak i koszty czgstkowe, jednak
nie sposob oceni¢ ich kompletnosci, ze wzgledu, ze w programie nie zostat
okreslony wymiar swiadczenrn przypadajgcy na jednego uczestnika. Za dobor
liczby i rodzaju Swiadczenia odpowiedzialny bedzie lekarz wystawiajgcy
skierowanie.

W  projekcie = programu  oszacowano  zgtfaszalnos¢ do  programu
na co najmniej 110 osob z populacji kwalifikujqcej sie do programu. Brak jest
jednak informacji na jakiej podstawie dokonano takiego zatoZenia. Program
powinien obejmowac wszystkich mieszkaricow gminy cierpigcych na przewlekte
choroby uktadu ruchu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy miejskiej taziska Gorne z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkaricy gminy dotknieci chorobami ukfadu
ruchu o przewlektym charakterze i réznym stopniu zajecia stawdw i narzgdéw wewnetrznych, ktorzy
uzyskaja skierowanie od lekarza specjalisty lub lekarza POZ. Przewiduje sie udziat co najmniej
110 os6b z populacji kwalifikujgcej sie do programu. Za gtdwny cel programu uznano poprawe stanu
zdrowia mieszkancow Gminy Miejskiej taziska Gérne, gtdwnie poprzez zmniejszenie zachorowalnosci
oraz poprawe jakosci zycia oséb chorych i przywracanie im sprawnosci. Jako cele szczegétowe
wskazano: usuniecie procesdéw chorobowych, zapobieganie nawrotom i postepowaniu choroby,
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usuwanie dolegliwosci, zwalczanie bdlu, zwalczanie stanéw zapalnych, usprawnianie czynnosci
poszczegdlnych narzaddow, zwiekszenie sity miesniowej, przywracanie prawidtowego zakresu ruchu,
przywracanie prawidtowych stereotypow ruchowych, odtwarzanie propriocepcji, przywracanie
odpowiedniej elastycznosci i dtugosci tkankom okotostawowym, stwarzanie optymalnych mozliwosci
gojenia sie struktur, przy istniejgcych, niemozliwych do usuniecia zmianach chorobowych, osiggniecie
mozliwie najlepszego stanu funkcyjnego. Planowane dziatania obejmuja: zarejestrowanie sie pacjenta
ze stosownym skierowaniem; wizyta wraz z przeprowadzeniem wywiadu lekarskiego przez lekarza
Przychodni realizujgcej program i wypetnienie formularza wywiadu (wzér formularza wywiadu
stanowi zafacznik nr 1 do programu); ocena i opis stanu funkcjonalnego pacjenta przed rozpoczeciem
rehabilitacji; podjecie decyzji o udziale pacjenta w programie; zaplanowanie postepowania
rehabilitacyjnego (fizjoterapeutycznego), stanowigcego integralng czes$¢ fizjoterapii; wypetnienie
ankiety ewaluacyjnej przez pacjenta przed przystgpieniem do programu; wykonywanie zabiegdéw
rehabilitacyjnych wedtug zalecenn i wskazan lekarskich; wypetnienie ankiety ewaluacyjnej przez
pacjenta po zakonczeniu cyklu rehabilitacji; koricowa ocena i opis stanu funkcjonalnego pacjenta po
zakonczeniu cyku rehabilitacyjnego dokonana przez personel i dotagczona do dokumentacji pacjenta.
Program ma by¢ realizowany w 2012 roku, projekt zawiera planowany budzet catkowity, jak i koszty
czastkowe, jednak nie sposdb ocenic¢ ich kompletnosci, gdyz w programie nie zostat okreslony wymiar
Swiadczen przypadajacy na jednego uczestnika. Projekt ma by¢ finansowany ze $rodkéw budzetu
gminy taziska Gérne.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnosc jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze Zzycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak
i psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsréd oséb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
choréb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu sa
gtéwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno wsrdd  kobiet (odpowiadaja za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a Scislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych
w Polsce moze liczy¢ od 5,3 min oséb do 9 min oséb.

Alternatywne Swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢
jest problemem ogodlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO
i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci swiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujace
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykéw prozdrowotnych, stresujacy tryb zycia, degradacja
Srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdw, wreszcie postep
medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym sSwiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne
na mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby wspoéttowarzyszgce, majg nizsze
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osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze s3 w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie
w spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktore, jesli wprowadzone w zycie, mogg
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkow zycia osdob niepetnosprawnych. Gtéwne zalecenia
obejmujg umozliwienie dostepu do gtownych polityk, systeméw $wiadczen, inwestowanie
w specjalne programy oraz $wiadczenia dla oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii
oraz planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania oséb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobdéw ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, konieczno$é wspierania ludzi w aktywnym 2zyciu i uczestnictwie
w spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczen na poziomie spoteczenstwa. Wazinym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktéra jest przybierajagca na znaczeniu politykg integracji osob
z niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczeristwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazowek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa jako narzedzia, ktére kraje mogg wykorzystaé w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

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

Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osdéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyréwnywanie szans o0séb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osob
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowa
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosé jest pojeciem okreslajagcym, diugotrwaty 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 roznych wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji
ktorych mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespoét terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rdzine dziedziny medycyny
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oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktorzy wspdtpracujg ze sobg i tworzg
oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitac;ji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacije medyczng, spoteczng
i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme
albo etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi
jeden z jej aspektow. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych
ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnos¢ swiadczen, intensywno$é zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwosc i intensywnosc¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajduja sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje bedg
stosowane do rehabilitacji w poszczegdlnych chorobach. Za dobér ilosci i rodzaju Swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz.

IV. W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity, jak i koszty czastkowe, jednak nie sposdb
oceni¢ ich kompletnosci, ze wzgledu, ze w programie nie zostat okreslony wymiar $wiadczen
przypadajacy na jednego uczestnika. Za dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia odpowiedzialny bedzie
lekarz wystawiajgcy skierowanie.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlegaé liczba pacjentow skierowanych do udziatu w programie, liczba wykonanych
zabiegdw, liczba pacjentow deklarujgcych poprawe zdrowia, sprawnosci, zmniejszenia odczuwanego
bélu po leczeniu oraz liczba pacjentéw deklarujgcych utrzymanie statego stopnia choroby,
dolegliwosci przed i po zastosowaniu leczenia.

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 S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Poprawa jakosci zycia u osdb cierpigcych na przewlekte
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choroby uktadu ruchu dla mieszkancéw gminy miejskiej taziska Gorne” realizowanym przez Gmine Miejska
taziska Gérne, nr: AOTM-0T-441-71/2012, Warszawa, sierpiert 2012 i aneksu ,,Programy z zakresu rehabilitacji

niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw szczegotowych, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci
ruchowej starszych mieszkancéw gminy Jemielnica na lata 2012 -
2015”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,Program
rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej starszych mieszkancow gminy
Jemielnica na lata 2012 - 2015”

Uzasadnienie

Mimo iz program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, stwarza dostep beneficientow do oferowanych swiadczen. W
opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie fizjoterapii programy zdrowotne z
zakresu rehabilitacji leczniczej powinny byc¢ prowadzone i finansowane przez
samorzqdy ze wzgledu na niskie naktady na rehabilitacje.

Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w
wytycznych. Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg
sie w wykazie swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.
Jednakie w przypadku interwencji autorzy nie okreslili doktadnie jakich
zabiegdw w odniesieniu do jakiej choroby ma dotyczyc¢ program. Za dobdr ilosci
i rodzaju swiadczenia odpowiedzialny bedzie lekarz i mgr fizjoterapii.

W projekcie programu zatozono, ze skorzystajq z niego 144 osoby w ciggu roku.
Nie uzasadniono na jakiej podstawie oszacowano, ze z programu skorzysta taka
liczba pacjentow. Program powinien, w ramach wspierania aktywnosci
ruchowej, obejmowac wszystkich starszych mieszkaricow gminy wymagajgcych
rehabilitacji.

W projekcie okreslono budzet catkowity. Jednakie nie wiadomo na jakiej
podstawie ustalono ryczaftowy koszt programu dla jednego pacjenta, a to na
tej podstawie zostat ustalono budzet, ktdry zdaje sie by¢ w zwiqzku z tym
niedoszacowany.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Jemielnica z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkaricy gminy Jemielnica (na terenie Gminy mieszka
1406 oséb powyzej 60 roku zycia, co stanowi ok. 21% wszystkich mieszkancéw). Za gtéwny cel
programu uznano zapewnienie dostepu, dla pacjentdw powyzej 60 roku zycia. do zabiegéw
fizjoterapeutycznych pozwalajgcych na diuzsze utrzymanie w sprawnosci. Jako cele szczegdétowe
wskazano: propagowanie aktywnosci ruchowej u o0séb starszych, mobilizacja chorego

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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do systematycznej i czynnej pracy nad sobg, przyzwyczajanie chorego do utrwalenia i doskonalenia
ruchu poprzez jego powtarzanie. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015, projekt zawiera
planowane koszty jednostkowe oraz catkowite jednak nie sg one spdjne logicznie. Projekt ma by¢
finansowany ze $rodkéw budzetu gminy Jemielnica.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnosc jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci $wiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze Zzycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak
i psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsréd osdb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
chordéb przewlektych, wypadkdw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu sa
gtébwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno wsrdod  kobiet (odpowiadajg za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a $cislej poziomu ograniczen) populacja 0oséb niepetnosprawnych
w Polsce moze liczy¢ od 5,3 min oséb do 9 min osdb.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizaciji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢
jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO
i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje z jakas formg
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenistwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
Srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdw, wreszcie postep
medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym sSwiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne
na mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby wspéttowarzyszgce, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac¢ w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie
w spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie, mogg
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Gitéwne zalecenia
obejmujag umozliwienie dostepu do gtéwnych polityk, systeméw swiadczen, inwestowanie
w specjalne programy oraz Swiadczenia dla oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii
oraz planu dziatan na rzecz osdb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osdéb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
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poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, konieczno$é¢ wspierania ludzi w aktywnym 2yciu i uczestnictwie
w spoteczenstwie i zaleca udzielania swiadczen na poziomie spoteczerstwa. Waznym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktéra jest przybierajagcg na znaczeniu politykg integracji osob
z niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatarn WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011, w 2010r.
opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based Rehabilitation
Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazowek i podkreslenie roli
rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa jako narzedzia, ktdére kraje mogg wykorzystaé w celu
wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego
i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogétu
obywateli. Programy te majg rowniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym
i efektywnym korzystaniu z ustug $wiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu
terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans o0sOb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spoftecznym, kulturalnym oraz integracje osdb
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz poglebieniu
niepetnosprawnosci nie sa programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie
do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réznych wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji
ktorych mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowos$ci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespdt terapeutyczny obejmujacy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspotpracujg ze sobg i tworzg
oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacie medyczng, spoteczng
i zawodowaq. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme
albo etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtérnej, gdyz stanowi
jeden z jej aspektéw. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych
ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé¢ swiadczen, intensywnosé zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
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rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwosc i intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje bedg
stosowane do rehabilitacji w poszczegdlnych chorobach. Za dobér ilosci i rodzaju swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz i mgr fizjoterapii.

IV. W projekcie okreslono zaréwno budzet catkowity. Przy zaktadanym miesiecznym koszcie
prowadzenia programu (3 600zt), roczny budzet programu powinien wynosic¢ 43 200zt. Nie wiadomo
na jakiej podstawie ustalono ryczattowy koszt programu dla jednego pacjenta, a to na tej podstawie
ustalono budzet. (28 800z1)

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu.
Swiadczeniobiorcy biorgcy udziat w Programie zostang zobowigzani do wypetnienia ankiety
dotyczacej zadowolenia z przeprowadzonej rehabilitacji.

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 Srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowe;j
starszych mieszkarnicéw gminy Jemielnica na lata 2012 - 2015” realizowanym przez Gmine Jemielnica,
nr: AOTM-0T-441-145/2012, Warszawa, sierpien 2012 i aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw szczegétowych, sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 197/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkarncow miasta i gminy Katy Wroctawskie”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancow miasta i gminy Kaqty
Wroctawskie”

Uzasadnienie

Cele, kierunki dziatan w programie nie budzq zastrzezen, jednakze Rada
przychyla sie do zdania eksperta, Zze problemem jest zbyt mata liczba
proponowanych zabiegow, tzn. liczba proponowanych zabiegow jest
niewystarczajqca, aby osiggnqc¢ pozytywne wyniki leczenia. Ponadto realizator
programu powinien zapewnic specjaliste z fizjoterapii lub rehabilitacji ruchowej
Il stopnia. Ekspert zaproponowat przygotowanie nowego programu opartego
o wspofczesnqg wiedze | diagnostyke funkcjonalng, po ktorej zostanie
przygotowany zindywidualizowany program usprawniania.

Autorzy programu przedstawili koszty czgstkowe, jednak nie zostat podany
budzet catkowity programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Katy Wroctawskie z zakresu
rehabilitacji leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkancy gminy, ktdrzy uzyskali skierowanie
od lekarza specjalisty lub lekarza POZ. Szacuje sie udziat okoto 15% mieszkaricow gminy rocznie,
przyjmujgc Srednio 40 zabiegdw na jednego pacjenta rocznie. Za gtéwny cel programu uznano
poprawe stanu zdrowia mieszkancow, gtdwnie poprzez zmniejszenie zachorowalnosci oraz poprawe
jakosci zycia oséb chorych i przywracanie im sprawnosci. Jako cele szczegétowe wskazano usuniecie
procesdow chorobowych, zapobieganie nawrotom i postepowaniu choroby, usuwanie dolegliwosci,
zwalczanie bdlu, zwalczanie standéw zapalnych, usprawnianie czynnosci poszczegdlnych narzgddw,
zwiekszanie sity miesniowej, przywracanie prawidtowego zakresu ruchu, przywracanie prawidtowych
stereotypow ruchowych, odtwarzanie propriocepcji, przywracanie odpowiedniej elastycznosci
i dtugosci tkankom okotostawowym, stwarzanie optymalnych mozliwosci gojenia sie struktur,
przy istniejgcych, niemozliwych do usuniecia zmianach chorobowych, osiggniecie mozliwie
najlepszego stanu funkcjonalnego. Planowane dziatania obejmujg: zarejestrowanie sie pacjenta
ze stosownym skierowaniem, zaplanowanie postepowania rehabilitacyjnego (fizjoterapeutycznego),
stanowigcego integralng czes$¢ fizjoterapii, wypetnienie ankiety ewaluacyjnej przez pacjenta przed
przystgpieniem do programu, wykonywanie zabiegéw rehabilitacyjnych wedtug zalecen i wskazan
lekarskich, wypetnienie ankiety ewaluacyjnej przez pacjenta po zakoriczeniu cyklu rehabilitacji,
koncowa ocena i opis stanu funkcjonalnego pacjenta po zakoriczeniu cyklu rehabilitacyjnego
dokonana przez personel i dotagczona do dokumentacji pacjenta. Program ma by¢ realizowany
w latach 2012-2015, projekt zawiera planowane koszty czgstkowe, jednak nie zostat podany budzet
catkowity programu. Projekt ma by¢ finansowany ze sSrodkéw budzetu gminy.
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Problem zdrowotny

Niepetnosprawnosc jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajacy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze Zzycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak
i psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsréd oséb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
choréb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu s3
gtéwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno wsrdd  kobiet (odpowiadaja za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleznosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a $cislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych
w Polsce moze liczy¢ od 5,3 min oséb do 9 min oséb.

Alternatywne Swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizaciji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardow i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢
jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO
i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci swiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci rédznego rodzaju wypadkdéw, wreszcie postep
medycyny ratujgce] zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym sSwiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne
na mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby wspdéttowarzyszgce, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie
w spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktore, jesli wprowadzone w zycie, mogg
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkéw zycia oséb niepetnosprawnych. Gitéwne zalecenia
obejmujag umozliwienie dostepu do gtownych polityk, systemow sSwiadczen, inwestowanie
w specjalne programy oraz Swiadczenia dla 0séb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii
oraz planu dziatan na rzecz osdb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osdb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkresla, konieczno$¢ wspierania ludzi w aktywnym 2yciu i uczestnictwie
w spoteczenstwie i zaleca udzielania Swiadczed na poziomie spoteczerstwa. Waznym narzedziem
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promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczenstwa (Community - based
rehabilitation - CBR), ktéra jest przybierajaca na znaczeniu politykg integracji osob
z niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011,
w 2010 r. opublikowano wytyczne rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa (Community Based
Rehabilitation Guidelines), ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych wskazéwek
i podkreslenie roli rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa jako narzedzia, ktére kraje mogg
wykorzystaé¢ w celu wdrozenia Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego
i aktywnego Zzycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogétu
obywateli. Programy te majg réwniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym
i efektywnym korzystaniu z ustug Swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz oséb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans o0sOb niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do doébr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osob
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy Konwencji Praw Osdb Niepetnosprawnych.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowa
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosé jest pojeciem okreslajagcym, diugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie
do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktérym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réoznych wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji
ktorych mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespot terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rdzine dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspotpracujg ze sobg i tworzg
oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacie medyczng, spoteczng
i zawodowaq. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme
albo etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi
jeden z jej aspektow. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢é dostosowany do potrzeb wynikajacych
ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
i ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajec
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdéznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwosc¢ i intensywnosc¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajduja sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje bedg
stosowane do rehabilitacji w poszczegdlnych chorobach. Za dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz.

IV. W projekcie okreslono koszty czastkowe, jednak nie zostat podany budzet catkowity programu.
Podano za to, ze liczbe zabiegdw ustalono szacunkowo, jako $rednig arytmetyczng z trzech lat
poprzednich, tj. 2009 — 2011. Koszty jednostkowe ustalono wykorzystujagc dane wykazane
w sprawozdaniach  dotyczacych rozliczania dotacji przekazywanej Zespotowi Lecznictwa
Ambulatoryjnego Sp. z o0.0. w celu realizacji zadania polegajgcego na prowadzeniu gabinetu
rehabilitacji dla mieszkancéw. W poprzednich latach refundacja kosztéw udzielania Swiadczen
zdrowotnych w zakresie rehabilitacji leczniczej wynosita: w 2009 r. — 150.000 zf, w 2010 r. — 150.000
zt, w 2011 r. — 170.000 zt, w 2012 r. — 150.000zt. Za dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia odpowiedzialny
bedzie lekarz.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlegaé liczba pacjentéw zgtoszonych do udziatu w programie, liczba pacjentéow
skierowanych do udziatu w programie w poszczegélnych latach, liczba wykonanych zabiegdw, liczba
pacjentéw deklarujacych poprawe zdrowia, sprawnosci, zmniejszenia odczuwanego bdlu po leczeniu
oraz liczba pacjentéw deklarujgcych utrzymanie statego stopnia choroby, dolegliwosci przed i po
zastosowaniu leczenia.

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 Srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia)
mieszkancéw miasta i gminy Katy Wroctawskie” realizowanym przez Gmine Katy Wroctawskie, nr: AOTM-OT-
441-156/2012, Warszawa, sierpiern 2012 i aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna
(fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkarncéw gminy
Niemce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza-ambulatoryjna  (fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy)
mieszkaricow gminy Niemce” pod warunkiem precyzyjnego okreslenia kosztow
czgstkowych.

Uzasadnienie

Program nie jest skierowany na jeden dobrze zdefiniowany problem zdrowotny i
obejmuje liczne problemy zdrowotne, co znacznie utrudnia oszacowanie jego
nasilenia.

Autorzy przedstawili jedynie budzet catkowity, brak jest natomiast kosztow
czgstkowych. Nie sposob oceni¢ kompletnosci budzetu, ze wzgledu na fakt, ze w
programie nie zostat okreslony wymiar Swiadczenn przypadajgcy na jednego
uczestnika oraz koszty czgstkowe. Za dobdr ilosci i rodzaju swiadczenia
odpowiedzialny bedzie lekarz.

Autorzy nie okreslili doktadnie, jakich zabiegow w odniesieniu do jakiej choroby
ma dotyczy¢ program. W projekcie programu nie zostat okreslony wymiar
swiadczen przypadajqcy na jednego uczestnika.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Niemce z zakresu rehabilitacji
leczniczej. Populacje programu stanowig mieszkaricy Gminy, ktérzy uzyskali skierowanie od lekarza
specjalisty lub lekarza POZ. Szacuje sie udziat ok. 30% mieszkancéw gminy rocznie, przyjmujac
srednio ok. 60 zabiegdw na jednego pacjenta. Za gtéwny cel programu uznano zwiekszenie
dostepnosci do zabiegdw rehabilitacyjnych pacjentow Gminy Niemce, oraz poprawa stanu zdrowia
mieszkancoéw, gtdwnie poprzez zapobieganie i zmniejszenie powiktan choréb oraz umozliwienie
szybkiego dostania sie na zabiegi osdb bezposrednio po urazach. Jako cele szczegdétowe wskazano:
usuniecie procesdw chorobowych, zapobieganie nawrotom i postepowaniu choroby, usuwanie
dolegliwosci, zwalczanie bélu, zwalczanie standw zapalnych, usprawnianie czynnosci poszczegdlnych
narzagddéw, zwiekszanie sity miesniowej, przywracanie prawidtowego zakresu ruchu, przywracanie
prawidtowych stereotypdw ruchowych, odtwarzanie propriocepcji, przywracanie odpowiedniej
elastycznosci i dtugosci tkankom okotostawowym, stwarzanie optymalnych mozliwosci gojenia sie
struktur, przy istniejgcych, niemozliwych do usuniecia zmianach chorobowych, osiggniecie mozliwie
najlepszego stanu funkcjonalnego. Planowane dziatania obejmujg: wizyte i przeprowadzenie
wywiadu lekarskiego przez lekarza ZOZ-u realizujgcego program i wypetnienie formularza wywiadu;
podjecie decyzji o udziale pacjenta w programie, dokonanie przez lekarza ZOZ-u realizujgcego
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program odpowiedniej adnotacji na skierowaniu; zarejestrowanie sie pacjenta ze stosownym
skierowaniem; ocene i opis stanu funkcjonalnego pacjenta przed rozpoczeciem rehabilitacji;
zaplanowanie postepowania rehabilitacyjnego stanowigcego integralng czesé fizjoterapii, ktore
realizuje cel skierowania na rehabilitacje i jest zgodne z tym skierowaniem, wypetnienie ankiety przez
pacjenta przed przystgpieniem do programu; wykonywanie zabiegdw rehabilitacyjnych wedtug
zalecen i wskazan lekarskich; wypetnienie ankiety przez pacjenta po zakoniczeniu cyklu rehabilitacji;
koricowa ocena i opis stanu funkcjonalnego pacjenta po zakonczeniu cyklu rehabilitacyjnego
dokonana przez personel i dotaczona do dokumentacji pacjenta. Program ma by¢ realizowany
w latach 2012-2014, projekt zawiera jedynie budzet catkowity, brak jest natomiast kosztow
czastkowych. Projekt ma by¢ finansowany ze srodkéw gminy Niemce.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdw, okoto 15% ludnosci $wiata zyje
z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréwno fizycznej, jak
i psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsrdéd osob bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
chordb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym. Zgodnie z danymi GUS, uszkodzenia i choroby narzadu ruchu sa
gtébwng przyczyng niepetnosprawnosci zaréwno ws$rdd  kobiet (odpowiadajg za 59%
niepetnosprawnosci), jak i mezczyzn (51%). W zaleinosci od przyjetego kryterium
niepetnosprawnosci biologicznej (a $cislej poziomu ograniczen) populacja oséb niepetnosprawnych
w Polsce moze liczy¢ od 5,3 min oséb do 9 mIn osdb.

Alternatywne swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg s$wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza) - finansowane z budzetu NFZ, swiadczenia opieki spotecznej (w tym rehabilitacja spoteczna
i zawodowa) finansowane ze srodkéw wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdéw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw i powszechnosci jego wystepowania w populacji,
a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnos¢
jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych dziatan WHO
i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci Swiata zyje z jaka$ formg
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Postepujgce
starzenie sie spoteczenistwa, brak nawykow prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia, degradacja
srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkdéw, wreszcie postep
medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom chordb czy wypadkéw jest
przyczyng statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Wyniki opracowanego wspdlnie przez WHO oraz Bank Swiatowy Swiatowego Raportu na temat
niepetnosprawnosci, wskazujg, ze na catym Swiecie, osoby niepetnosprawne sg bardziej podatne
na mozliwe do unikniecia wtérne problemy zdrowotne oraz choroby wspéttowarzyszace, majg nizsze
osiggniecia edukacyjne, sg mniej aktywne zawodowo, czesciej w poréwnaniu do oséb sprawnych
doswiadczajg ubdstwa, nie zawsze sg w stanie zy¢ samodzielnie czy w petni funkcjonowac w zyciu
spotecznym. Wynika to czesciowo z napotykanych przez osoby niepetnosprawne barier w dostepie
do ustug, w tym zdrowia, edukacji, zatrudnienia, transportu i informacji. Trudnosci te nasilajg sie
w spotecznosciach mniej uprzywilejowanych.

Na podstawie analizy sytuacji oséb niepetnosprawnych na $wiecie w Swiatowym Raporcie
sformutowano konkretne zalecenia dla polityki i praktyki, ktére, jesli wprowadzone w zycie, mogg
doprowadzi¢ do realnej poprawy warunkow zycia osdb niepetnosprawnych. Gtéwne zalecenia
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obejmujg umozliwienie dostepu do gtéwnych polityk, systemdéw swiadczen, inwestowanie
w specjalne programy oraz Swiadczenia dla 0oséb niepetnosprawnych; przyjecie narodowej strategii
oraz planu dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych; zwiekszenie aktywnego angazowania osdb
niepetnosprawnych w formutowaniu i implementacji polityk, przepiséw prawa oraz Swiadczen,
poprawe rozwoju zasobow ludzkich, zapewnienie odpowiedniego finansowania i poprawe
przystepnosci finansowej; zwiekszenie $wiadomosci spotecznej i rozumienia niepetnosprawnosci,
poprawe zbierania danych o niepetnosprawnosci, wzmocni¢ oraz weprze¢ badania w zakresie
niepetnosprawnosci.

Swiatowy Raport podkreéla, koniecznoéé¢ wspierania ludzi w aktywnym zyciu i uczestnictwie
w spoteczenstwie i zaleca udzielania swiadczenn na poziomie spoteczenstwa. Waznym narzedziem
promowanym przez WHO jest rdwniez rehabilitacja na poziomie spoteczeristwa — CBR (Community -
based rehabilitation) — ktdra jest przybierajgcg na znaczeniu politykg integracji osdb
z niepetnosprawnosciami, umozliwiajgca im uczestnictwo w rozwoju i korzystania z niego. W ramach
realizacji Planu Dziatan WHO na Rzecz Niepetnosprawnosci i Rehabilitacji na lata 2006-2011,
w 2010 r. opublikowano wytyczne rehabilitacji CBR, ktérych celem byto m.in. udzielenia praktycznych
wskazowek i podkreslenie roli rehabilitacji na poziomie spoteczenstwa jako narzedzia, ktdre kraje
moga wykorzystaé¢ w celu wdrozenia KPON (Konwencji Praw Oséb Niepetnosprawnych).

Gtownym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego, samodzielnego
i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogétu
obywateli. Programy te majg rowniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym
i efektywnym korzystaniu z ustug swiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w S$wiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans osO0b niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu poprzez zwiekszenie dostepu do débr i ustug
umozliwiajgcych im petne uczestnictwo w zyciu spotecznym, kulturalnym oraz integracje osob
niepetnosprawnych ze srodowiskiem, realizujgcych zapisy KPON.

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci
Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw NFZ.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajgcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie
do populacji zréinicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia,
w ktorym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji
o réznych wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji
ktérych mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

W wytycznych podkresla sie koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci;
ciggtosci. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji
przez zespdt terapeutyczny obejmujgcy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny
oraz nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktorzy wspdtpracujg ze sobg i tworzg
oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng
i zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja nie moze by¢ uwazana za osobng forme
albo etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze $wiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi
jeden z jej aspektow. Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych
zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajgcych
ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej, kompleksowosci, wczesnosci
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i ciggtosci procesu rehabilitacji. Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby
rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢
zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele,
typ(y), czestotliwos¢ i intensywnosé dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci
chorych.

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

I. Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Wszystkie wymienione w projekcie programu interwencje znajdujg sie w wykazie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Autorzy nie podajg jakie interwencje bedg
stosowane do rehabilitacji w poszczegdlnych chorobach. Za dobér swiadczen odpowiedzialny bedzie
lekarz.

IV. Autorzy przedstawili jedynie budzet catkowity, brak jest natomiast kosztéw czgstkowych. Nie
sposéb oceni¢ kompletnosci budzetu, ze wzgledu na fakt, ze w programie nie zostat okreslony
wymiar Swiadczen przypadajagcy na jednego uczestnika oraz koszty czgstkowe. Za dobdr ilosci
i rodzaju $wiadczenia odpowiedzialny bedzie lekarz.

V. W projekcie programu podano cele, jak i oczekiwane efekty wdrozenia programu. Monitorowaniu
bedzie podlegac liczba pacjentéw skierowanych do udziatu w programie w poszczegdlnych latach,
liczba wykonanych zabiegéw, liczba pacjentéw deklarujgcych poprawe zdrowia, sprawnosci,
zmniejszenia odczuwanego bdlu po leczeniu, liczba pacjentéw deklarujgcych utrzymanie statego
stopnia choroby, dolegliwosci przed i po zastosowaniu leczenia.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna (fizykoterapia,
kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkanncow gminy Niemce” realizowanym przez Gmine Niemce, nr: AOTM-
OT- 441-202/2012, Warszawa, sierpien 2012 i aneksu ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
sierpien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 199/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dla dzieci i mtodziezy
szkolnej. Alergia na sSrodowiskowe alergeny naturalne i substancje
chemiczne” realizowanego przez miasto Krakéw

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Program profilaktyczny dla
dzieci i mftodziezy szkolnej. Alergia na srodowiskowe alergeny naturalne i
substancje chemiczne” realizowany przez miasto Krakow

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
jest sq choroby alergiczne. Projekt ma charakter badania epidemiologicznego,
jego realizacja pozwoli na okreslenie

rozpowszechnienia chorob alergicznych w populacji docelowej. Program
zdrowotny uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy docelowej. Konieczne
jest doprecyzowanie adresatow programu (wiek grupy docelowej). Projekt
programu zawiera budzet. Wskazniki monitorowania i ewaluacji oraz oceny
efektywnosci zostaty prawidtowo okreslone. Uzyskane wyniki pozwolg na
okreslenie rozpowszechnienia problemu alergii na terenie miasta Krakowa.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakéw ,Program profilaktyczny dla dzieci i miodziezy
szkolnej. Alergia na srodowiskowe alergeny naturalne i substancje chemiczne.”, ktérego gtéwnym
celem realizacji jest ocena alergii atopowej oraz alergii na Srodowiskowe substancje chemiczne
w grupie dzieci i mfodziezy w wieku szkolnym.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergii jest ona niekorzystng reakcjg organizmu, zalezng od wtdrnej
odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem. Do chordb alergicznych zaliczane s3:
astma, niezyt nosa, zapalenie spojowek, zapalenie skory, pokrzywka, nadwrazliwosé na pokarmy i leki
oraz jad owaddw, a takze anafilaksja. Wedtug danych miedzynarodowych zapadalnosé na choroby
alergiczne wzrosta w ciggu kilku ostatnich dziesiecioleci, a szczegdlnie duzy wzrost zachorowalnosci
odnotowano na obszarze Europy Srodkowo-Wschodniej. Ustalenie powyzszych danych byto mozliwe
dzieki dwédm projektom badawczym : Internetional Study of Asthma and Allergies In Childhood
(ISAAC) oraz European Community Respiratory Health Survey (ECRHS) przeprowadzonym w wielu
osrodkach na terenie réznych krajow, w tym réwniez w Polsce. Wyniki badania Epidemiologia Chordb
Alergicznych w Polsce (ECAP), w ktérym zostata wykorzystania metodologia ECRHS i ISAAC, wskazujg
na to, ze Polska jest jednym ze spoteczenstw o najwyzszym wskazniku zapadalnosci na alergie.
W zaleznosci od regionu, w ktdrym przeprowadzano badanie oraz ptci respondentéw wystepowanie
cech alergicznych deklarowato nawet do 40 % badanych. Stany zapalne btony $luzowej nosa
wystepujg u ponad 35% populacji niektérych wielkich miast, alergiczny niezyt nosa u 25 %, a astma
rozpoznana u 10%. Na terenach wielkomiejskich odsetek chorych na astme rozpoznang wynosi 4,5%

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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u dorostych oraz 6,5% u mtodziezy, istniejg jednak przestanki pozwalajgce podejrzewac, ze wynosza
one nawet od 10,5% do 20,1% i sg o 30% wyzsze niz na terenach wiejskich. Odsetek chorych na
niezyty nosa w regionach miejskich wynosi srednio 40% u mtodziezy i 36-37% u dorostych i jest on o
70% wyzszy niz w regionach wiejskich. Odsetek rozpoznanych alergicznych zapalen btony sluzowej
nosa jest wyzszy w miastach: 22% dorostych, 25% mtodziezy i 24% dzieci. Choroby alergiczne nosa
wystepujg dwukrotnie czesciej w regionach wielkomiejskich niz w miejskich. Wysoka jest rowniez
zgtaszalnos¢ zmian skérnych, dwukrotnie wyzsza w miastach niz na terenach wiejskich i wynosi 35-
48% w przypadku egzemy, i 7,5-11% w przypadku pozostatych zmian skérnych.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze Polska nalezy do jednego z najbardziej zalergizowanych
spoteczenstw $wiata. W zaleznosci od regionu i ptci cechy alergii deklarowato do 40% respondentéw,
stany zapalne btony Sluzowej nosa wystepujg u blisko 35% populacji niektérych wiekszych miast,
alergiczny niezyt nosa u 25% natomiast astme rozpoznano u okofo 10% mieszkaricdw. Egzema jest
najczesciej wystepujgcym schorzeniem alergicznym wsrdd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie
miejskimi 29,1% na terenie wiejskim, na drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7%
i21,6% odpowiednio dla terenéw miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglada u dzieci w wieku
13/14 — egzema wystepuje u 40,9% osob zamieszkujacych tereny miejskie oraz u 25,0% mieszkarncow
terendéw wiejskich, w przypadku niezytu nosa liczby te wynoszg odpowiednio 36,2% i 22,1%.

Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi objawami
alergii oraz dzieci wymagajgce ciggtego leczenia profilaktycznego powinny by¢ badane na obecnos¢
alergii. Zakres przeprowadzonych testéw powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka, wynikéw
przeprowadzonego wywiadu rodzinnego oraz charakteru wystepujgcych objawdéw (wfaczajac w to
objawy sezonowe). Wskazaniami do wykonania testéw na alergie s3:

e Objawy zotadkowo-jelitowe: wymioty, biegunka, kolka — o nieznanej przyczynie, trwate lub
pojawiajgce sie okresowo (szczegdlnie w przypadku zgtaszania innych objawéw atopowych),

e Atopowe zapalenie skéry (AZS) — utrzymujace sie objawy (szczegdlnie w przypadku zgtaszania
innych objawéw atopowych),

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujaca sie powyzej 6 tygodni,

e Dzieci w wieku <3-4 lat z astma/ nawracajgcymi $wistami — utrzymujace sie ostre objawy
i potrzeba codziennego leczenia,

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na istotne alergeny,

e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na obecnos¢
astmy,

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie,

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu llI-IV,
lokalne rekacje/ pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testow,

Doktadny wywiad obejmuje: rodzaj, czesto$¢ wystepowania i nasilenie objawdéw, wywiad rodzinny
w kierunku alergii, narazenie na czynniki srodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w szkolne
oraz warunki Srodowiska, w ktérym dziecko spedza swéj wolny czas), kontakt ze zwierzetami, dymem
tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozna korzystac
w wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie wywiadu lekarskiego lub badania
lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéw alergii. Niewfasciwa diagnoza moze
prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju powazniejszych chordb alergicznych.
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Kryterium wstepnej diagnozy astmy jest wystepowanie wiecej niz jednego z nastepujgcych objawow
(gdy nie mozna ich wyttumaczy¢ w inny sposdb): swiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu,
uczucie ucisku w klatce piersiowej. Najnowsze definicje méwig takze o nadreaktywnosci drég
oddechowych i stanie zapalnym drég oddechowych jako elemencie choroby.

Obecnos¢ chordéb alergicznych zwieksza prawdopodobiefdstwo diagnostyki astmy u pacjentéow
z charakterystycznymi objawami astmy ze strony uktadu oddechowego (istniejg silne powigzania
pomiedzy astma i alergicznym niezytem nosa). Pozytywne testy skorne, poziom eozynofiléw we krwi
24%, lub podwyzszony poziom IgE w odpowiedzi na sier$é¢ kota, psa lub roztocza moze zwiekszac
prawdopodobienstwo zdiagnozowania astmy u dzieci ze $wiszczagcym oddechem, szczegdlnie
powyzej 5 r.z.

Nie odnaleziono dowoddédw naukowych dotyczgcych efektywnosci kosztowej profilaktyki astmy
u dzieci (a w tym diagnostyki m.in. za pomocg spirometru).

Bezpieczenstwo stosowania poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych nie zostato przedstawione
w zadnej z odnalezionych publikacji.

W odnalezionych pierwotnych i wtérnych (gtdwnie niesystematyczne przeglady) dowodach
naukowych nie byta oceniana, poréwnywana skutecznosé poszczegélnych narzedzi diagnostycznych.
Z tego powodu przedstawiono jedynie narzedzia diagnostyczne, ktore byly wymieniane
w poszczegdblnych publikacjach. Najczesciej wymienianymi byty: badanie kwestionariuszowe (mozliwe
do wykonania w kazdej grupie wiekowej — do wieku pacjenta 6-7 lat kwestionariusz jest wypetniany
przez rodzicodw), badanie spirometryczne (mozliwe do wykonania od 6 r.z.), alergiczne testy skérne,
przeswietlenie klatki piersiowej oraz pomiar poziomu IgE.

Whioski z oceny programu zdrowotnego miasta Krakowa

Realizacja programu zdrowotnego miasta Krakowa ,Program profilaktyczny dla dzieci i mtodziezy
szkolnej. Alergia na srodowiskowe alergeny naturalne i substancje chemiczne.” ma na celu ocene
wystepowania alergii atopowej oraz alergii na srodowiskowe substancji chemiczne w grupie dzieci
i mfodziezy w wieku szkolnym oraz wykrycie substancji chemicznych odpowiadajgcych za powstanie
uczulenia.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM
i zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym: cele gtdwne i szczegdtowe,
oczekiwane efekty, mierniki efektywnosci, opis kompetencji oséb realizujgcych badanie, opis
wskaznikdow monitorowania i ewaluacji, opis populacji docelowej oraz informacje dotyczace
organizacji programu z uwzglednieniem zaplanowanych interwencji.

Program bedzie realizowany w latach 2013-2015 a jego adresatami bedg dzieci i mtodziez w wieku
szkolnym z terenu miasta Krakowa. Programem zostang objete osoby w wieku 16-17 lat oraz dzieci
mitodsze — ze wzgledu na pewng niespdjnos¢ w opisie programu nie jest jasne, czy chodzi o dzieci
w wieku 6-7 lat, czy tez 7-8 lat.

Program bedzie realizowany w dwéch etapach. Etap pierwszy obejmie ok. 11 000 ucznidw i bedzie
polegat na wypetnieniu ankiety, w przypadku mtodszej grupy ucznidw ankiety wypetnia ich rodzice.
Jako pierwsza zostanie wypetniona ankieta przesiewowa majgca na celu utatwienie wypetnienia
rozbudowane] ankiety gtéwnej (respondenci, ktérzy odpowiedzg NIE na wszystkie pytania zawarte
w ankiecie nie beda wypetnia¢ kolejnych czesci ankiety). Nastepnie zostanie wypetniony
miedzynarodowy kwestionariusz ISAAC oraz kwestionariusz dotyczacy wystepowania objawow
sugerujacych wyprysk kontaktowy. Do projektu programu nie zostaly zataczone wzory
wykorzystywanych ankiet. Na podstawie wynikdéw | etapu programu uczniowie zostang podzieleni na
trzy grupy: uczniéw z chorobami alergicznymi leczonych w Poradniach Alergologicznych (dane tych
0sOb zostang uwzglednione w raporcie), ucznidw z dodatnim wynikiem ankietowym w kierunku
alergii i nieleczonych w Poradniach Alergologicznych oraz ucznidow z ujemnym wynikiem ankietowym.
Grupa ucznidw z dodatnim wynikiem ankietowym, ktdérzy nie sg leczeni w Poradniach
Alergologicznych wezmie udziat w drugim etapie programu.
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Drugi etap programu bedzie sktadat sie z 2 konsultacji lekarskich (pierwszej obejmujgcej badanie
lekarskie wraz z wywiadem uzupetniajgcym i kwalifikacja do badan diagnostycznych oraz drugiej
obejmujacej analize uzyskanych wynikdow) oraz badan diagnostycznych — testow IgE, testéw
ptatkowych oraz spirometrii, u pacjentéw z objawami sugerujgcymi astme oskrzelowa.

Schemat postepowania z osobami z pozytywnym wynikiem ankiety i zakwalifikowanych do dalszych
etapéw diagnostycznych zostat prawidtowo przedstawiony. Kompetencje oséb biorgcych udziat w
czesci diagnostycznej oraz warunki w jakich beda przeprowadzane badania zostaty prawidtowo
okreslone, co zapewni bezpieczedstwo ucznidw w trakcie wykonywania badan oraz prawidtowg
interpretacje uzyskanych wynikéw.

Finansowanie obydwu etapéw bedzie odbywato sie w ramach realizowanego programu, kwota
bedzie pochodzi¢ z Gminnego Funduszu Ochrony Srodowiska UM Krakowa. Roczny koszt realizacji
programu wyniesie 366 400 zt. W przypadku gdy zabraknie funduszy na przebadanie dzieci
z dodatnim wynikiem ankiety badania specjalistyczne beda kontraktowane w ramach NFZ.

Program zdrowotny zostat pozytywnie zaopiniowany przez Ekspertéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyczny dla dzieci i mtodziezy szkolnej. Alergia
na Srodowiskowe alergeny naturalne i substancje chemiczne.” realizowany przez miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-
441-7/2012, Warszawa, wrzesienn 2012 i anekséw: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, wrzesied 2012 oraz ,Programy profilaktyki
astmy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
alergii dla dzieci w wieku szkolnym” realizowanego przez
wojewodztwo tédzkie

Rada negatywnie opiniuje program zdrowotny ,,Program badan przesiewowych
w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” realizowany przez
wojewddztwo todzkie.

Uzasadnienie

Zdaniem ekspertow program ma zbyt matq populacje, aby mozna go byto uznac
za badanie przesiewowe lub epidemiologiczne oraz zbyt wgski panel badan, aby
mozna go byto uznac¢ za precyzyjng diagnostyke. Nieokreslony charakter
programu nie pozwala na ocene skutecznosci dziatan zaplanowanych do
realizacji. Nie przedstawiono budzetu programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego wojewddztwa tddzkiego ,,Program badan przesiewowych
w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” , ktérego gtdwnym celem realizacji jest
zapobieganie oraz wczesne wykrywanie alergii u dzieci w wieku szkolnym.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergii jest ona niekorzystng reakcjg organizmu, zalezng od wtdrnej
odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem. Do chordb alergicznych zaliczane s3:
astma, niezyt nosa, zapalenie spojoéwek, zapalenie skéry, pokrzywka, nadwrazliwosé na pokarmy i leki
oraz jad owaddw, a takze anafilaksja. Wedtug danych miedzynarodowych zapadalnos$¢ na choroby
alergiczne wzrosta w ciggu kilku ostatnich dziesiecioleci, a szczegdlnie duzy wzrost zachorowalnosci
odnotowano na obszarze Europy Srodkowo-Wschodniej. Ustalenie powyzszych danych byto mozliwe
dzieki dwédm projektom badawczym : Internetional Study of Asthma and Allergies In Childhood
(ISAAC) oraz European Community Respiratory Health Survey (ECRHS) przeprowadzonym w wielu
osrodkach na terenie réznych krajéow, w tym réwniez w Polsce. Wyniki badania Epidemiologia Choréb
Alergicznych w Polsce (ECAP), w ktorym zostata wykorzystania metodologia ECRHS i ISAAC, wskazujg
na to, ze Polska jest jednym ze spoteczenstw o najwyzszym wskazniku zapadalnosci na alergie.
W zaleznosci od regionu, w ktdrym przeprowadzano badanie oraz ptci respondentéw wystepowanie
cech alergicznych deklarowato nawet do 40 % badanych. Stany zapalne btony $luzowej nosa
wystepuja u ponad 35% populacji niektérych wielkich miast, alergiczny niezyt nosa u 25 %, a astma
rozpoznana u 10%. Na terenach wielkomiejskich odsetek chorych na astme rozpoznang wynosi 4,5%
u dorostych oraz 6,5% u mtodziezy, istniejg jednak przestanki pozwalajace podejrzewac, ze wynosza
one nawet od 10,5% do 20,1% i s3 o 30% wyzsze niz na terenach wiejskich. Odsetek chorych na
niezyty nosa w regionach miejskich wynosi srednio 40% u mtodziezy i 36-37% u dorostych i jest on
0 70% wyzszy niz w regionach wiejskich. Odsetek rozpoznanych alergicznych zapalen btony $luzowej
nosa jest wyzszy w miastach: 22% dorostych, 25% mtodziezy i 24% dzieci. Choroby alergiczne nosa
wystepujg dwukrotnie czesciej w regionach wielkomiejskich niz w miejskich. Wysoka jest réwniez
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zgtaszalnos¢ zmian skérnych, dwukrotnie wyzsza w miastach niz na terenach wiejskich i wynosi 35-
48% w przypadku egzemy, i 7,5-11% w przypadku pozostatych zmian skdrnych.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze Polska nalezy do jednego z najbardziej zalergizowanych
spoteczenstw $wiata. W zaleznosci od regionu i ptci cechy alergii deklarowato do 40% respondentéw,
stany zapalne btony $luzowej nosa wystepujg u blisko 35% populacji niektérych wiekszych miast,
alergiczny niezyt nosa u 25% natomiast astme rozpoznano u okoto 10% mieszkarnicéw. Egzema jest
najczesciej wystepujgcym schorzeniem alergicznym wsérdd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie
miejskimi 29,1% na terenie wiejskim, na drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7%
i 21,6% odpowiednio dla terenéw miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglagda u dzieci w wieku
13/14 — egzema wystepuje u 40,9% 0s6b zamieszkujgcych tereny miejskie oraz u 25,0% mieszkaricow
terendw wiejskich, w przypadku niezytu nosa liczby te wynosza odpowiednio 36,2% i 22,1%.

Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi objawami
alergii oraz dzieci wymagajace ciggtego leczenia profilaktycznego powinny byé badane na obecnos¢
alergii. Zakres przeprowadzonych testéw powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka, wynikéw
przeprowadzonego wywiadu rodzinnego oraz charakteru wystepujgcych objawdow (wtaczajac w to
objawy sezonowe). Wskazaniami do wykonania testéw na alergie s3:

e Objawy zotagdkowo-jelitowe: wymioty, biegunka, kolka — o nieznanej przyczynie, trwate lub
pojawiajgce sie okresowo (szczegdlnie w przypadku zgtaszania innych objawow atopowych),

e Atopowe zapalenie skory (AZS) — utrzymujgce sie objawy (szczegdlnie w przypadku zgtaszania
innych objawdéw atopowych),

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujgca sie powyzej 6 tygodni,

e Dzieci w wieku <3-4 lat z astmga/ nawracajgcymi Swistami — utrzymujace sie ostre objawy
i potrzeba codziennego leczenia,

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na istotne alergeny,

e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na obecnos¢
astmy,

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie,

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu llI-1V,
lokalne reakcje/ pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testéw,

Doktadny wywiad obejmuje: rodzaj, czestos¢ wystepowania i nasilenie objawdw, wywiad rodzinny
w kierunku alergii, narazenie na czynniki srodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w szkolne
oraz warunki Srodowiska, w ktérym dziecko spedza swdéj wolny czas), kontakt ze zwierzetami, dymem
tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozna korzystac
w wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie wywiadu lekarskiego lub badania
lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéw alergii. Niewtasciwa diagnoza moze
prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju powazniejszych chordb alergicznych.

Kryterium wstepnej diagnozy astmy jest wystepowanie wiecej niz jednego z nastepujgcych objawow
(gdy nie mozna ich wyttumaczy¢ w inny sposdb): swiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu,
uczucie ucisku w klatce piersiowej. Najnowsze definicie méwig takze o nadreaktywnosci drég
oddechowych i stanie zapalnym drég oddechowych jako elemencie choroby.

Obecnos¢ chordb alergicznych zwieksza prawdopodobiefdstwo diagnostyki astmy u pacjentéw
z charakterystycznymi objawami astmy ze strony uktadu oddechowego (istniejg silne powigzania

2/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 200/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

pomiedzy astmg i alergicznym niezytem nosa). Pozytywne testy skérne, poziom eozynofilow we krwi
24%, lub podwyzszony poziom IgE w odpowiedzi na siersé¢ kota, psa lub roztocza moze zwiekszac
prawdopodobienstwo zdiagnozowania astmy u dzieci ze $wiszczagcym oddechem, szczegdlnie
powyzej 5 r.z.

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych dotyczgcych efektywnosci kosztowej profilaktyki astmy
u dzieci (a w tym diagnostyki m.in. za pomoca spirometru).

Bezpieczenstwo stosowania poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych nie zostato przedstawione
w zadnej z odnalezionych publikacji.

W odnalezionych pierwotnych i wtérnych (gtdwnie niesystematyczne przeglady) dowodach
naukowych nie byta oceniana, poréwnywana skutecznos¢ poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych.
Z tego powodu przedstawiono jedynie narzedzia diagnostyczne, ktére byty wymieniane
w poszczegdlnych publikacjach. Najczesciej wymienianymi byty: badanie kwestionariuszowe (mozliwe
do wykonania w kazdej grupie wiekowej — do wieku pacjenta 6-7 lat kwestionariusz jest wypetniany
przez rodzicow), badanie spirometryczne (mozliwe do wykonania od 6 r.2.), alergiczne testy skorne,
przeswietlenie klatki piersiowej oraz pomiar poziomu IgE.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego wojewoddztwa tédzkiego

Realizacja programu zdrowotnego wojewddztwa tddzkiego ,Program badan przesiewowych
w kierunku alergii dla dzieci w wieku szkolnym” ma na celu zapobieganie oraz wczesne wykrywanie
alergii u dzieci w wieku szkolnym.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM
i zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym: cele gtéwne i szczegétowe, opis
kompetencji oséb realizujgcych badanie, opis wskaznikéw monitorowania i ewaluacji, opis populacji
docelowej oraz informacje dotyczace organizacji programu z uwzglednieniem zaplanowanych
interwencji.

Program bedzie miat charakter pilotazowy — w 2012 roku planowane jest przebadanie maksymalnie
100 osdb. Populacjg docelowg bedsg dzieci w wieku od 6 do 12 lat zamieszkate na terenie
wojewddztwa tédzkiego. Oznacza to, ze interwencjy zostanie objety jedynie niewielki procent
populacji docelowe;.

Pierwszym etapem bedzie przeprowadzenie wywiadu z rodzicem/ opiekunem dziecka oraz badania
przedmiotowe pacjenta. W zaleznosci od wynikéw badania oraz wywiadu lekarskiego zalecone
zostanie przeprowadzenie testow skérnych oraz wykonanie badania spirometrycznego. Kompetencje
0s0Ob biorgcych udziat w czesci diagnostycznej zostaty prawidtowo okreslone, co powinno zwiekszyé
prawdopodobienstwo prawidtowe] interpretacji uzyskanych wynikéw. Zabrakto informacji
o warunkach przeprowadzania badan. Jest to informacja istotna poniewaz przeprowadzanie testow
alergicznych jest zwigzane z ryzykiem wystgpienia reakcji systemowe;.

Realizatorem programu bedzie Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej im. Prymasa
Kardynata Wyszynskiego, nie okreslono czy zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (tekst jednolity: Dz. U.
22008 r. Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.) zostat on wytoniony na podstawie otwartego konkursu ofert.

Program bedzie finansowany z budzetu Samorzadu Wojewddztwa tddzkiego, nie okreslono jaka
kwota zostata przeznaczona na jego realizacje.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program badan przesiewowych w kierunku alergii dla dzieci w
wieku szkolnym” realizowany przez wojewddztwo tddzkie, nr: AOTM-0T-441-39/2012, Warszawa, wrzesien
2012 i anekséw: ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do

raportow szczegdtowych, wrzesien 2012 oraz ,,Programy profilaktyki astmy u dzieci — wspélne podstawy oceny”
Aneks do raportéw szczegdtowych, wrzesien 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr201/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012
o projekcie programu ,,Problem alergii pytkowej na tle monitoringu
stezenia pytku w powietrzu w centrum Krakowa”

Rada pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Problem alergii pytkowej na tle
monitoringu stezenia pytku w powietrzu w centrum Krakowa”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
jest sq choroby alergiczne. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke i
potrzeby grupy docelowej. Wedtug danych miedzynarodowych zapadalnosc¢ na
choroby alergiczne wzrosta w ciggu kilku ostatnich dziesiecioleci, a szczegdlnie
duzy wzrost zachorowalnosci odnotowano na obszarze Europy Srodkowo-
Wschodniej, w tym w Polsce. Pytki roslin, zarodniki grzybow oraz substancje
zanieczyszczajgce powietrze sq czestq przyczynqg wystepowania alergii,
organicznie ekspozycji na alergeny jest niezwykle istotne w profilaktyce alergii.
Program  stanowi optymalne  wykorzystanie  dostepnych  zasobow,
beneficjentami czesci informacyjnej bedq wszyscy mieszkaricy Krakowa oraz
osoby przyjezdne.

Wskazniki monitorowania i ewaluacji oraz oceny efektywnosci zostaty
prawidtowo okreslone.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakow ,,Problem alergii pytkowej na tle monitoringu stezenia
pytku w powietrzu w centrum Krakowa.”, ktérego gtdwnym celem realizacji jest okreslenie czestosci
wystepowania alergii pytkowej i jej rodzaju oraz reakcji podraznieniowych na czastki biologiczne
zawieszone w powietrzu.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergii jest ona niekorzystng reakcjg organizmu, zalezng od wtdrnej
odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem. Do chordb alergicznych zaliczane s3:
astma, niezyt nosa, zapalenie spojéwek, zapalenie skéry, pokrzywka, nadwrazliwosé na pokarmy i leki
oraz jad owaddw, a takze anafilaksja. Wedtug danych miedzynarodowych zapadalnosé¢ na choroby
alergiczne wzrosta w ciggu kilku ostatnich dziesiecioleci, a szczegdlnie duzy wzrost zachorowalnosci
odnotowano na obszarze Europy Srodkowo-Wschodniej. Ustalenie powyzszych danych byto mozliwe
dzieki dwédm projektom badawczym : Internetional Study of Asthma and Allergies In Childhood
(ISAAC) oraz European Community Respiratory Health Survey (ECRHS) przeprowadzonym w wielu
osrodkach na terenie réznych krajéw, w tym réwniez w Polsce. Wyniki badania Epidemiologia Chordb
Alergicznych w Polsce (ECAP), w ktorym zostata wykorzystania metodologia ECRHS i ISAAC, wskazuja
na to, ze Polska jest jednym ze spoteczenstw o najwyzszym wskazniku zapadalnosci na alergie.
W zaleznosci od regionu, w ktédrym przeprowadzano badanie oraz ptci respondentéw wystepowanie
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cech alergicznych deklarowato nawet do 40 % badanych. Stany zapalne btony $luzowej nosa
wystepujg u ponad 35% populacji niektérych wielkich miast, alergiczny niezyt nosa u 25 %, a astma
rozpoznana u 10%. Na terenach wielkomiejskich odsetek chorych na astme rozpoznang wynosi 4,5%
u dorostych oraz 6,5% u mtodziezy, istniejg jednak przestanki pozwalajgce podejrzewac, ze wynoszg
one nawet od 10,5% do 20,1% i sg o 30% wyzsze niz na terenach wiejskich. Odsetek chorych na
niezyty nosa w regionach miejskich wynosi srednio 40% u mtodziezy i 36-37% u dorostych i jest on o
70% wyzszy niz w regionach wiejskich. Odsetek rozpoznanych alergicznych zapalen btony sluzowej
nosa jest wyzszy w miastach: 22% dorostych, 25% mitodziezy i 24% dzieci. Choroby alergiczne nosa
wystepujg dwukrotnie czesciej w regionach wielkomiejskich niz w miejskich. Wysoka jest rowniez
zgtaszalno$¢ zmian skérnych, dwukrotnie wyzsza w miastach niz na terenach wiejskich i wynosi 35-
48% w przypadku egzemy, i 7,5-11% w przypadku pozostatych zmian skérnych.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze Polska nalezy do jednego z najbardziej zalergizowanych
spoteczenstw $wiata. W zaleznosci od regionu i ptci cechy alergii deklarowato do 40% respondentéw,
stany zapalne btony Sluzowej nosa wystepujg u blisko 35% populacji niektérych wiekszych miast,
alergiczny niezyt nosa u 25% natomiast astme rozpoznano u okoto 10% mieszkarncow. Egzema jest
najczesciej wystepujgcym schorzeniem alergicznym wsrdd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie
miejskimi 29,1% na terenie wiejskim, na drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7%
i21,6% odpowiednio dla terenéw miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglada u dzieci w wieku
13/14 — egzema wystepuje u 40,9% osob zamieszkujgcych tereny miejskie oraz u 25,0% mieszkarncow
terenéw wiejskich, w przypadku niezytu nosa liczby te wynoszg odpowiednio 36,2% i 22,1%.

Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi objawami
alergii oraz dzieci wymagajgce ciggtego leczenia profilaktycznego powinny byé badane na obecnos¢
alergii. Zakres przeprowadzonych testéw powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka, wynikéw
przeprowadzonego wywiadu rodzinnego oraz charakteru wystepujgcych objawdw (wtaczajac w to
objawy sezonowe). Wskazaniami do wykonania testéw na alergie sa:

e Objawy zotgdkowo-jelitowe: wymioty, biegunka, kolka — o nieznanej przyczynie, trwate lub
pojawiajgce sie okresowo (szczegdlnie w przypadku zgtaszania innych objawow atopowych),

e Atopowe zapalenie skory (AZS) — utrzymujace sie objawy (szczegdlnie w przypadku zgtaszania
innych objawow atopowych),

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujaca sie powyzej 6 tygodni,

e Dzieci w wieku <3-4 lat z astmg/ nawracajgcymi $wistami — utrzymujgce sie ostre objawy
i potrzeba codziennego leczenia,

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na istotne alergeny,

e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na obecnosc
astmy,

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie,

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu llI-1V,
lokalne rekacje/ pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testéw,

Doktadny wywiad obejmuje: rodzaj, czestos¢ wystepowania i nasilenie objawdw, wywiad rodzinny
w kierunku alergii, narazenie na czynniki srodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w szkolne
oraz warunki Srodowiska, w ktérym dziecko spedza swéj wolny czas), kontakt ze zwierzetami, dymem
tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozna korzystac
w wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie wywiadu lekarskiego lub badania
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lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéw alergii. Niewtasciwa diagnoza moze
prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju powazniejszych chordb alergicznych.

Kryterium wstepnej diagnozy astmy jest wystepowanie wiecej niz jednego z nastepujgcych objawow
(gdy nie mozna ich wyttumaczy¢ w inny sposdb): swiszczacy oddech, kaszel, trudnosci w oddychaniu,
uczucie ucisku w klatce piersiowej. Najnowsze definicje méwig takze o nadreaktywnosci drég
oddechowych i stanie zapalnym drég oddechowych jako elemencie choroby.

Obecnos¢ chordb alergicznych zwieksza prawdopodobiefdstwo diagnostyki astmy u pacjentéw
z charakterystycznymi objawami astmy ze strony uktadu oddechowego (istniejg silne powigzania
pomiedzy astma i alergicznym niezytem nosa). Pozytywne testy skorne, poziom eozynofiléw we krwi
24%, lub podwyziszony poziom IgE w odpowiedzi na sier$é kota, psa lub roztocza moze zwiekszac
prawdopodobienstwo zdiagnozowania astmy u dzieci ze $wiszczagcym oddechem, szczegdlnie
powyzej 5r.z.

Nie odnaleziono dowoddédw naukowych dotyczgcych efektywnosci kosztowej profilaktyki astmy
u dzieci (a w tym diagnostyki m.in. za pomocg spirometru).

Bezpieczenstwo stosowania poszczegdlnych narzedzi diagnostycznych nie zostato przedstawione
w zadnej z odnalezionych publikacji.

W odnalezionych pierwotnych i wtérnych (gtdwnie niesystematyczne przeglady) dowodach
naukowych nie byta oceniana, poréwnywana skutecznosé poszczegélnych narzedzi diagnostycznych.
Z tego powodu przedstawiono jedynie narzedzia diagnostyczne, ktore byly wymieniane
w poszczegdlnych publikacjach. Najczesciej wymienianymi byty: badanie kwestionariuszowe (mozliwe
do wykonania w kazdej grupie wiekowej — do wieku pacjenta 6-7 lat kwestionariusz jest wypetniany
przez rodzicdw), badanie spirometryczne (mozliwe do wykonania od 6 r.z.), alergiczne testy skérne,
przeswietlenie klatki piersiowej oraz pomiar poziomu IgE.

Whioski z oceny programu zdrowotnego miasta Krakowa

Realizacja programu zdrowotnego miasta Krakowa ,Problem alergii pytkowej na tle monitoringu
stezenia pytku w powietrzu w centrum Krakowa” ma na celu okreslenie czestosci wystepowania
alergii pytkowej i jej rodzaju oraz reakcji podraznieniowych na czastki biologiczne zawieszone
w powietrzu.

Projekt programu jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM
i zawiera informacje niezbedne do przeprowadzenia oceny, w tym: cele gtdwne i szczegdtowe,
oczekiwane efekty, mierniki efektywnosci, opis kompetencji oséb realizujgcych badanie, opis
wskaznikdow monitorowania i ewaluacji, opis populacji docelowej oraz informacje dotyczace
organizacji programu z uwzglednieniem zaplanowanych interwenciji.

W ramach programu przeprowadzona zostanie analiza opadu pytku roslin i zarodnikéw grzybow
w powietrzu w strefach A i B miasta Krakowa, wykorzystana zostanie metoda volumetryczna.
Pomiary sg wykonywane w sposdb ciggly, po wykonaniu preparatéw mikroskopowych sg one
oceniane pod katem rodzaju czastek biologicznych i ich stezenia dobowego. Metodyka badan jest
zgodna z zaleceniami Miedzynarodowej Organizacji Aerobiologii (IAA). Preparaty sg oceniane przez
osoby posiadajgce miedzynarodowe certyfikaty upowazniajgce do prowadzenia tego typu analiz,
zapewniajgc ich wiarygodnos¢. Pomiary beda w sezonie pytkowym i zarodnikowych, ktérego dtugosc
zalezy od warunkéw pogodowych w danym roku. Komunikaty pytkowe beda przekazywane droga
internetowg do pracownikdw UM Krakowa i zamieszczanie na stronie portalu Magiczny Krakéw. Po
zakonczeniu pomiarow w danym roku kalendarzowym zostanie wykonana analiza statystyczna
danych i raport roczny z przeprowadzonych badan, natomiast po 3 latach pomiaréw zostanie
opracowany raport catosciowy.

Pytki roslin, zarodniki grzybow oraz substancje zanieczyszczajgce powietrze sg czestg przyczyna
wystepowania alergii, organicznie ekspozycji na alergeny jest istotnym elementem profilaktyki
choréb alergicznych. Komunikaty zawierajgce informacje z przeprowadzonych analiz powietrza
pozwolg osobom korzystajgcym z nich unikngc¢ ekspozycji na alergen. Szeroko zakrojona akcja

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 201/2012 z dnia 10 wrzesnia 2012 r.

informacyjna dotyczaca dostepnosci komunikatow pytkowych pozwala przypuszczaé, ze potencjalni
beneficjenci beda z nich korzystali.

Na poczatku kolejnego roku badan przekazywana bytaby informacja poprzez Poradnie POZ, media
i Internet o mozliwosci zgtaszania objawdw alergicznych przez osoby ze strefy A i B w formie ankiety
zamieszczonej na stronie internetowej Poradni Alergologicznej SU. Po sezonie pylenia osoby te
bylyby powiadamiane o terminie wizyty lekarskiej i wdrozenia diagnostyki w kierunku alergii
pytkowej. W kolejnych latach zdiagnozowani pacjenci byliby pod nadzorem Poradni i nadal mogliby
zgtasza¢ objawy na kartach samoobserwacji pacjentéw w celu korelacji objawéw z nasileniem pylenia
roslin alergizujacych. Diagnostyka alergologiczna obejmie wywiad lekarski, przeprowadzenie testow
skérnych, oznaczanie poziomu IgE oraz w razie potrzeby cytologie bton S$luzowych drog
oddechowych. Wszystkie z wyzej wymienionych interwencji s3 rekomendowane w diagnostyce
alergii. Wizyty lekarskie oraz badania diagnostyczne bedg realizowane w Poradni Alergologicznej
Szpitala Uniwersyteckiego w Krakowie. Czes$cig diagnostyczng zostanie objety niewielki procent
populacji docelowej — zaplanowano jedynie 200 miejsc. Program zaktada dalsze monitorowanie
pacjentéw, ktdrzy zgtosili sie do Poradni Alergologiczne;j.

Program bedzie realizowany w latach 2013-2105 z budzetu Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia
»Zdrowy Krakow 2013-2015” a koszt jego realizacji wyniesie 310 790,00 zt.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Problem alergii pytkowej na tle monitoringu stezenia pytku
w powietrzu w centrum Krakowa” nr: AOTM-0T-441-188/2012, Warszawa, wrzesien 2012 i anekséw:
»Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, wrzesien 2012 oraz ,,Programy profilaktyki astmy u dzieci — wspdlne podstawy oceny” Aneks do
raportow szczegdtowych, wrzesien 2012.
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