Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 24/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 wrze$nia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

(udziat w posiedzeniu od pkt. 4 porzadku obrad)
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Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1.
2.

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Obstugi Rady Konsultacyjnej w Biurze Obstugi Rady Konsultacyjnej — RK)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)

_(Dzia’f Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)

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

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

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

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

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

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

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Tetmodis (tetrabenazyna) we wskazaniu:
hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne w chorobie Huntingtona.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadno$ci zmiany poziomu lub sposobu finansowania
albo usuniecia z wykazu sSwiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki zdrowotnej
finansowanego w ramach programu ,Chemioterapia niestandardowa”, doksorubicyna
liposomalna (Myocet) w leczeniu chtoniakdw nieziarniczych”.

6. Przygotowanie opinii projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015”
2) ,Slaski Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015”.

7. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt _
Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Konflikt intereséw dotyczacy firmy Sandoz zgtosit _, ktéry w wyniku gtosowania
(6 gtosow przeciwnych wytgczeniu) nie zostat wytgczony z prac i gtosowania nad tematem objetym
4 punktem porzadku obrad.

Ad.4. _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-13/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Tetmodis (tetrabenazyna) we wskazaniu:
hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne w chorobie Huntingtona”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje zekspertem - _
Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta

uchwate, bedacg jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad.5. _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
431-23/2011 ,,Podanie doksorubicyny liposomalnej (Myocet) w leczeniu chtoniakdéw nieziarniczych”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racy |
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W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _
Po przeprowadzeniu dyskusji, w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, Rada przyjeta

uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad.6. Na wstepie projekty stanowisk dotyczacych obydwu projektdw programéw zdrowotnych
przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek Rady _

Nastepnie _przedstawi’f:

1) najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-180/2011 , Powiatowy Program Ochrony
Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015".

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada jednogtosnie (8 gtosami za przy 0 gtoséw przeciw),
przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

2) najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-230/2011 ,,Slgski Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015".

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada jednogtosnie (8 gtosami za przy 0 gtoséw przeciw),
przyjeta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, dokonano losowania skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu
1 pazdziernika br.

Ad.7. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:25.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:



LISTA OBECNOSCH
Posiedzenie Rady Przejrzystosci nr 24/2012
dnia 24 wrzednia 2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2012 z dnia 24 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Tetmodis (tetrabenazyna) we wskazaniu:
hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne w chorobie Huntingtona

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Tetmodis (tetrabenazyna) we wskazaniu hiperkinetyczne zaburzenia
motoryczne w chorobie Huntingtona.

Uzasadnienie

Tetmodis (tetrabenazyna) jest nowym lekiem stosowanym w zwalczaniu
objawow choroby Huntingtona - genetycznej, postepujgcej choroby
osrodkowego uktadu nerwowego, cechujgcej sie ruchami plgsawiczymi,
zaburzeniami osobowosci i otepieniem. Lek nie wptywa na naturalny przebieg
choroby oraz wykazuje bardzo czeste dziatania niepozgdane, do ktdrych nalezq
takze depresja, proby i mysli samobdjcze. Technologia jest nieefektywna
kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Tetmodis (tetrabenazyna)
tabl., 25 mg, 112 tabl. EAN 5909990805594 we wskazaniu: hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne w
HD (and. Huntington’s Disease, choroba Huntingtona). Wniosek dotyczy zamieszczenia produktu w
Wykazie refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym za odptatnoscia _ w ramach odrebnej grupy limitowe;j.

Problem zdrowotny

Choroba Huntingtona (ICD-10 G10) jest postepujgcg chorobg osrodkowego uktadu nerwowego,
dziedziczong autosomalnie dominujgco, cechujgcg sie ruchami plasawiczymi, otepieniem i
zaburzeniami osobowosci. Gtéwnym objawem sg ruchy plasawicze. Czesto$¢ wystepowania HD w
USA i Europie ocenia sie na 4-8 przypadkéw na 100 000 mieszkancéw. Wg ekspertow klinicznych do
nastepstw choroby/stanu zdrowotnego nalezy zaliczyé: przedwczesny zgon, niezdolno$¢ do
samodzielnej egzystencji, niezdolnos¢ do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlekta choroba,
obnizenie jakosci zycia w mechanizmie innym niz podany powyze;j.

Samodzielne egzystowanie ograniczajg gtéwnie ruchy mimowolne. Ponadto zdaniem ekspertéw
utrzymujace sie ruchy mimowolne, plagsawice wyczerpujg chorych, uniemozliwiajg jedzenie i inne
czynnosci dnia codziennego, a utrzymujace sie ruchy mimowolne o duzym nasileniu sg gtéwnym
zrédtem urazowosci i skrécenia zycia chorych i w sposéb oczywisty zmniejszajq istotnie jakos¢ zycia
chorych przez uniemozliwienie kontaktu z innymi osobami.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

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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Tetmodis (Kod ATC NO7XX06) zawiera substancje czynng TBZ (tetrabenazyne), ktéra jest inhibitorem
wychwytu zwrotnego monoamin w zakoriczeniach neuronéw presynaptycznych osrodkowego uktadu
nerwowego. Skutkuje to spadkiem poziomu monoamin, w tym dopaminy. Spadek poziomu dopaminy
powoduje hipokineze, prowadzgcg do zmniejszenia nasilenia plgsawicy. TBZ jest inhibitorem
wychwytu zwrotnego monoamin w zakonczeniach synaptycznych nerwdw poprzez odwracalne i
krétkotrwate powigzanie z pecherzykowym transporterem monoamin.

Alternatywne technologie medyczne

Skutecznosé kliniczna

Na podstawie jedynego badania z randomizacja HSG 2006, TBZ wzgledem placebo
istotnie statystycznie polepszyta wyniki chorych uzyskane w podskali UHDRS (ang. Unified
Huntington's Disease Rating Scale, skala nasilenia objawéw HD) dotyczacej ruchdow plasawiczych,
zmniejszajagc je o 3,5 pkt. (parametr MD wyniést -3,50 [95% CI: -5,18; -1,82]) (jedyny
pierwszorzedowy punkt korncowy w badaniu HSG 2006). W grupie TBZ zaobserwowano rowniez
wiekszy odsetek chorych, u ktérych wynik w podskali UHDRS dotyczacej ruchéw plgsawiczych
zmniejszyt sie o co najmniej 3 punkty: 69% w poréwnaniu do 20% w grupie PLA (rdznica istotna
statystycznie). W przypadku redukcji zaburzen ruchowych ogétem, TBZ takze wykazata przewage nad
placebo, jednak rdznica ta nie byta istotna statystycznie. Istotnych rdznic nie wykazano takze pod
wzgledem redukcji zaburzen chodu i parkinsonizmu.

W poréwnaniu do placebo TBZ nie zmieniata istotnie wynikdw podskali UHDRS dotyczacych
zachowania chorego, catkowitej sprawnosci i niezaleznosci chorego, a takze zdolnosci samodzielnego
funkcjonowania

Skutecznos¢ praktyczna

Bezpieczenstwo stosowania
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Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

D
S~
(0))




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 82/2012 z dnia 24 wrzesnia 2012 r.

Al

Rekomendacje innych instytucji dotyczgce ocenianej technologii medycznej

Odnalezione wytyczne kliniczne wskazuja na szereg opcji terapeutycznych stosowanych w redukgji
zaburzen hiperkinetycznych. Wytyczne HDSA 2011, HDA 2009 i HSC 2008 zalecajg neuroleptyki,
benzodiazepiny oraz leki wyptukujgce dopaming (m.in. TBZ). W poczatkowej fazie zalecane jest
leczenie niefarmakologiczne, poniewaz stosowane leki moga pogorszy¢ inne aspekty zwigzane z
chorobg (procesy poznawcze, stan emocjonalny).
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Natomiast wytyczne AAN 2012 zalecajg TBZ, amantadyne i riluzol, wskazujac jednoczesnie, iz brak
jest dostepnych dowoddw na wykorzystanie w powyzszym wskazaniu neuroleptykéw. W wyniku
wyszukiwania odnaleziono tylko jedna — pozytywng - rekomendacja refundacyjng, HAS z 2011 roku.

Dodatkowe uwagi Rady (opcjonalnie)

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-13/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tetmodis
(tetrabenazyna) we wskazaniu: hiperkinetyczne zaburzenia motoryczne w chorobie Huntingtona”, 13 wrzesnia
2012r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 24.09.2012 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2012 z dnia 24 wrzesnia 2012 r.
w zakresie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych lub
zmiany sposobu finansowania ,,Podanie doksorubicyny liposomalnej
(Myocet) w leczeniu chtoniakdw nieziarniczych”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie z wykazu Swiadczen
gwarantowanych swiadczenia ,,Podanie doksorubicyny liposomalnej (Myocet) w
leczeniu chtoniakow nieziarniczych”, realizowanych w ramach programu
chemioterapii niestandardowej u pacjentow z rozpoznaniem NHL, leczonych z
zastosowaniem schematu R-CHOP, u ktorych przekroczona zostata
skumulowana dawka Zzyciowa antracyklin (500 mg/m°).

Uzasadnienie

Podawanie doksorubicyny jest ograniczone skumulowang dawkq Zyciowg,
zalezng od wieku, chordb i terapii przebytych. Stosowanie innych schematow
leczenia, nieopartych na doksorubicynie, wedfug dostepnego pismiennictwa,
fqczy sie z obnizeniem efektywnosci klinicznej. W przypadku braku moZliwosci
leczenia doksorubicynqg konwencjonalnq (przekroczenie skumulowanej dawki
Zyciowej) zastosowanie postaci liposomalnych, pomimo niewielkiej ilosci danych
klinicznych o ograniczonej wiarygodnosci, moze umozZliwi¢ uzyskanie
zamierzonej efektywnosci terapeutycznej. Ze wzgledu na koniecznosc
indywidualizacji kwalifikacji do leczenia i zastosowanie poza wskazaniami
rejestracyjnymi, finansowanie powinno nadal odbywac sie w ramach programu
zdrowotnego chemioterapii niestandardowej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenia Ministra Zdrowia dotyczy usuniecia swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej lub dokonania
zmiany sposobu finansowania doksorubicyny liposomalnej (Myocet) w leczeniu chtoniakéw
nieziarniczych.

Problem zdrowotny

Chtoniaki nieziarnicze (NHL) to nowotwory tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych.
Cecha charakterystyczng NHL jest rozrost klonalny komdrek limfoidalnych odpowiadajacych réznym
stadiom zrdznicowania prawidtowych limfocytéw B, T lub naturalnych komdrek cytotoksycznych
(NK). Pierwotnym umiejscowieniem chtoniakéw nieziarniczych sg najczesciej wezty chtonne.
Chtoniaki nieziarnicze stanowia 4-5% nowotwordw ztosliwych w Polsce. Ryzyko zachorowan rosnie
wraz z wiekiem, osiggajac szczyt w VI i VII dekadzie zycia.

Przebieg kliniczny chtoniakdw nieziarniczych moze byé powolny, agresywny lub bardzo agresywny i
ma wptyw na rokowane pacjentéw odnosnie do dtugosci przezycia i wyboru leczenia. Klasyfikacja

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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nieziarniczych nowotworéw ukfadu chtonnego wedtug WHO (wersja z 2008 r.) przyjmuje za
podstawe diagnostyczng kryteria histologiczne, immunohistochemiczne, cytogenetyczne,
molekularne oraz obraz kliniczny choroby. Do okreslenia stopnia zaawansowania chfoniakéw
nieziarniczych powszechnie uzywa sie klasyfikacji Ann Arbor, ktéra przypisuje chtoniakowi stopien I-
IVityp A lub B.

Opis ocenianego swiadczenia

Substancjg czynng produktu leczniczego Myocet (ATC: LO1DBO01, leki przeciwnowotworowe,
antracykliny i zwigzki pochodne) jest chlorowodorek doksorubicyny. Doksorubicyna, zaliczana do
grupy antracyklin, wywiera dziatanie przeciwnowotworowe i toksyczne za pomocg szeregu
mechanizméw obejmujgcych hamowanie topoizomerazy Il, jak réwniez polimeraz DNA i RNA,
tworzenie wolnych rodnikéw oraz wigzanie z btong komérkowq. Topoizomeraza Il jest enzymem
niezbednym do naprawy i replikacji DNA. Jej dysfunkcja na drodze aktywacji licznych mechanizméw
spowodowanych uszkodzeniem DNA prowadzi do apoptozy komdérki. Antracykliny mogg tworzy¢
wolne rodniki in vitro oraz w tkankach prawidtowych i nowotworowych, ktére uszkadzajg struktury
komarki, w szczegdlnosci DNA.

Doksorubicyna w liposomach w poréwnaniu do konwencjonalnej doksorubicyny nie okazata sie
bardziej aktywna w liniach komérek opornych na doksorubicyne in vitro. U zwierzat doksorubicyna w
liposomach wykazywata zmniejszenie dystrybucji do serca, btony $luzowej zotagdka i jelit, watroby i
naczyn chtonnych w poréwnaniu z konwencjonalng doksorubicyng, jednoczesnie utrzymujac
skutecznos$é przeciwnowotworowg w doswiadczalnych guzach. To wigze sie z mniejszg miejscowq
toksycznoscig, co sprawia, ze u pacjentdow, ktdrzy otrzymywali preparat lizosomalny, rzadziej
dochodzi do rozwoju objawowej i bezobjawowej niewydolnosci serca, obnizenia frakcji wyrzutowej i
liczby zdarzen kardiologicznych. Korzystny profil toksycznosci doksorubicyny liposomalnej przemawia
za jej stosowaniem u pacjentow ostabionych (ze wzgledu na wiek, wczesniejsze leczenie,
wspotistniejgce choroby) (ChPL Myocet).

W pordéwnaniu z doksorubicyng stosowang w tradycyjnej postaci, formy liposomalne charakteryzuja
sie wolniejszg eliminacjg, wiekszym AUC, mniejszym klirensem osoczowym i mniejszg objetoscig
dystrybucji.

W chtoniakach nieziaraniczych doksorubicyna liposomalna niepegylowana moze by¢ stosowana w
schemacie CHOP (cykofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizon) i R-CHOP (rytuksymab +
CHOP) w potaczeniu z cyklofosfamidem, winkrystyng, prednizonem i rytuksymabem w leczeniu
postaci o przebiegu powolnym, agresywnym oraz w schemacie CODOX-M w potaczeniu z
metotreksatem, cyklofosfamidem i winkrystyng w terapii chtoniaka Burkitta.

Myocet jest zarejestrowany do stosowania w skojarzeniu z cyklofosfamidem jako lek pierwszego
rzutu w leczeniu dorostych kobiet z rakiem piersi z przerzutami. Zastosowanie doksorubicyny
liposomalnej w chtoniakach nieziarniczych jest zastosowaniem poza wskazaniami rejestracyjnymi.

Myocet zostat dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej w ramach procedury centralnej 13
lipca 2000 r. Ostatnie przedtuzenie zezwolenia nastgpito 2 lipca 2010 r.

Alternatywne swiadczenia

W NHL o powolnym przebiegu lekami pierwszego rzutu sg leki alkilujgce (chlorambucyl,
cyklofosfamid) lub analogi puryn (fludarabina, kladrybina) stosowane w monoterapii lub w
skojarzeniu. W przypadku planowane] kolekcji komodrek macierzystych do autologicznego
przeszczepienia oraz po stwierdzeniu opornosci na wczesniejsze leczenie zaleca sie chemioterapie
wielolekowg wg schematu CVP (cyklofosfamid, winkrystyna, prednizon), CHOP (cykofosfamid,
doksorubicyna, winkrystyna, prednizon) lub potgczenie analogéow puryn z cyklofosfamidem i
mitoksantronem.

Leczenie NHL o agresywnym przebiegu u chorych obcigzonych matym ryzykiem i uzyskujacych
catkowitg remisje wymaga zastosowania jedynie standardowej chemioterapii. W grupie wysokiego
ryzyka nalezy zastosowa¢ wysokodawkowg chemioterapie wspomagang autologicznym
przeszczepem komarek krwiotwdrczych (auto-HCT). Leczeniem z wyboru agresywnych chtoniakéw B-
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komdrkowych (CD20+) o ograniczonym stopniu zaawansowania (I-1l wg klasyfikacji z Ann Arbor) jest
immunochemioterapia w 2-4 cyklach wg schematu R-CHOP (rytuksymab+CHOP) lub pochodnych, w
odstepach 2 (R-CHOP-14) lub 3 (R-CHOP-21) tygodni i uzupetniajgce napromieniowanie miejsc
pierwotnej lokalizacji chtoniaka.

W NHL o bardzo agresywnym przebiegu na poczatku leczenia stosuje sie wstepng (kilkudniowa)
chemioterapie cytoredukcyjng opartg na schemacie CVP/CHOP (chtoniak Burkitta) w celu unikniecia
zespotu rozpadu guza. W przypadku chtoniaka Burkitta po nawodnieniu i wstepnej chemioterapii
cytoredukcyjnej, u chorych obcigzonych matym ryzykiem zaleca sie podanie 3 cykli CODOX-M, w
odstepach 3 tygodni, zawierajgcych metotreksat w duzej dawce, cyklofosfamid, winkrystyne i
doksorubicyne. Chorzy obcigzeni duzym ryzykiem powinni otrzymac 2 cykle CODOX-M (cykl 1 i 3),
naprzemiennie z 2 cyklami IVAC zawierajgcymi ifosfamid, etopozyd, cytarabine (cykl 2 i 4). W kazdym
przypadku obowigzuje profilaktyka zmian w OUN poprzez dokanatowe podanie metotreksatu.

Wsréd obecnie najczesciej stosowanych metod leczenia NHL eksperci zaliczyli chemioterapie, a w
wyjatkowych przypadkach leczenie operacyjne lub radioterapia. Chemioterapia najczesciej opiera sie
na schemacie CHOP i R-CHOP. Do innych powszechnie wykorzystywanych schematéw leczenia w
zaleznosci od postaci chtoniaka, stopnia zaawansowania oraz planowanego dalszego postepowania
nalezy wymieni¢: CHOP+ bleomycyna, CHOP+ etopozyd, DHAP (cisplatyna, arabinozyd cytozyny,
dexamethason), ESHAP (etopozyd, metylprednizolon, cisplatyna, arabinozy cytozyny). U chorych z
catkowitg remisjg mozliwe jest skierowanie do transplantacji komorek macierzystych.

Z wyszukanej literatury wynika, ze komparatorem dla ocenianej technologii medycznej, tj.
niepegylowanej doksorubicyny liposomalnej, jest doksorubicyna konwencjonalna; obie mozina
zamiennie stosowaé¢ w schematach CHOP, R-CHOP i CODOX-M. Doksorybicyna konwencjonalna
charakteryzuje sie wiekszg kardiotoksycznoscia z powodu wiekszej dystrybucji jej czasteczek do
komdrek miesnia sercowego. Skutkuje to bardziej obcigzajgcym dla pacjenta procesem leczenia,
czesciej wigze sie z rozwojem objawowe] i bezobjawowej niewydolnosci serca, obnizeniem frakcji
wyrzutowej i wzrostem liczby zdarzen kardiologicznych.

Skutecznos¢ kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach medycznych nie odnaleziono badan
poréwnawczych |ll fazy z zastosowaniem doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej (NPDL) u
chorych na chtoniaki nieziarnicze. Odnaleziono jedynie badania jednoramienne I/Il fazy i wobec braku
dowoddéw wyzszej jakosci wyniki tych badan zostaty przedstawione w raporcie.

Ostatecznie, do analizy klinicznej wtgczono 9 jednoramiennych badan klinicznych 1/11 fazy (Tulpule
2006, Luminari 2009, Gimeno 2011, Corazzelli 2011, Rigacci 2007, Visani 2008, Orciuolo 2009, Levine
2004, Dell’Olio 2011), dodatkowo odnaleziono jedno retrospektywne badanie obserwacyjne (Heintel
2009).

Badania Tulpule 2006, Luminari 2009, Gimeno 2011, Corazzelli 2011 oceniaty terapie NPDL w
schemacie CHOP (Tulpule 2006) lub R-CHOP (Luminari 2009, Gimeno 2011, Corazzelli 2011) w
populacji chorych z nowo zdiagnozowanym chtoniakiem rozlanym z duzych komérek B (DLBCL)
(Luminari 2009, Corazzelli 2011) lub nowo zdiagnozowanym agresywnym chtoniakiem nieziarniczym
(Tulpule 2006, Gimeno 2011). Badania Rigacci 2007, Visani 2008, Orciuolo 2009 badaty efektywnosé
NPDL jako leczenia | lub nastepnych linii: w schemacie R-CHOP u chorych z chtoniakami B-
komdrkowymi (Rigacci 2007, Visani 2008) oraz w pofaczeniu z rytuksymabem, fludarabing i
bortezomibem u chorych z opornym lub nawrotowym chfoniakiem z komdrek ptaszcza (Orciuolo
2009). Badanie Levine 2004 oceniato leczenie skojarzone niepegylowang doksorubicyng liposomalng
jako leczenie | linii u chorych nosicieli HIV z agresywnym chfoniakiem nieziarniczym. Badanie Dell’Olio
2011 oceniato NPDL w schemacie R-CHOP u chorych z chtoniakiem rozlanym B-komorkowym (nie
podano, w ramach ktérej linii leczenia stosowano oceniang terapie). Badanie Heintel 2009 to
retrospektywne badanie obserwacyjne, w ktérym oceniano terapie skojarzong niepegylowana
doksorubicyng liposomalng u chorych z NHL, ktdrzy byli zdyskwalifikowani do otrzymywania
konwencjonalnej doksorubicyny.
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Ponizej podano wyniki dla catkowitego przezycia (OS), przezycia wolnego od progresji (PFS) oraz
odpowiedzi na leczenie (o ile byly raportowane) w rozbiciu na badania w zaleznosci od etapu
leczenia.

Leczenie | linii

0OS: w badaniu Tulpule 2006 oceniajgcym zastosowanie NPDL w schemacie CHOP wykazano 2-letni i
3- letni OS w wysokos$ci odpowiednio 65% i 59%. Badania oceniajgce zastosowanie NPDL w
schemacie RCHOP wykazaty 1-roczny OS réowny 74%, 2-letni OS — 70% (Gimeno 2011), 3-letni OS —
72% (Luminari 2009), 4-letni OS — 67% (Corazzelli 2011).

PFS: wsréd pacjentéow badania Luminari 2009 stosujgcych chemioterapie R-CHOP z NPDL przezycie
wolne od progresji choroby podczas 3-letniego okresu obserwacji wyniosto 69% (95% Cl: 56%-79%).
W badaniu Corazzelli 2011 przezycie wolne od progresji choroby podczas 4-letniego okresu
obserwacji wyniosto 77% (95% Cl: 64%-91%). W badaniu Gimeno 2011 1-roczny wskaznik PFS wyniost
68% (95% Cl: 52%-83%), a 2-letni 58% (95% Cl: 40%-76%).

OdpowiedZ na leczenie: w badaniu Tulpule 2006 oceniajgcym zastosowanie NPDL w schemacie CHOP
wykazano CR w wysokosci 67%, a PR — 15%, zatem OR wynidst 82%, a RD >27,7 miesiecy. Badania
oceniajgce zastosowanie NPDL w schemacie R-CHOP wykazaty CR miedzy 57% a 69% (badania
odpowiednio Luminari 2009 i Corazzelli 2011), PR miedzy 5% a 17% (badania odpowiednio Corazzelli
2011 i Gimeno 2011). OR wynidst od 71% w badaniu Luminari 2009 do 73% w badaniu Corazzelli
2011.

Leczenie | i kolejnych linii

0S: Wykazano 76% OS dla mediany follow-up réwnej 1,6 roku (Rigacci 2007) i 90% dla mediany
followup 2-letniej (Visani 2008).

OdpowiedZ na leczenie: badania oceniajgce zastosowanie NPDL w schemacie R-CHOP wykazaty CR
miedzy 65% a 76% (badania odpowiednio Visani 2008 i Rigacci 2007), PR miedzy 14% a 25% (badania
odpowiednio Rigacci 2007 i Visani 2008). OR wynidst 90% w obu badaniach badaniu oceniajgcym
zastosowanie NPDL w schemacie R-FVMy wykazano CR w wysokosci 60%, PR — ok. 13%, zatem OR
wynidst ok. 73%.

Leczenie | linii u nosicieli HIV (Levine 2004)

0S: w momencie prowadzenia analizy dane dotyczgce mediany OS nie zostaly osiggniete. Roczny
i 2-letni OS i wynidst odpowiednio 58% i 38%.

OdpowiedZ na leczenie: sposréd uczestnikdw badania leczonych NPDL w schemacie R-CHOP 18 (75%)
chorych uzyskato CR, a trzech PR (13%, zatem OR=88%). Mediana czasu trwania CR wyniosta 15,6
miesiecy (zakres 1,7 do 43,5+ miesiecy). Nawrdt chtoniaka zaobserwowano u 4 chorych, a progresja
choroby nastgpita u wszystkich trzech pacjentéw z wczesniejszg odpowiedzig czesciowa.

Brak danych na temat linii leczenia (Dell’Olio 2011)

0OS: mediana okresu obserwacji nie zostata osiggnieta. OS dla 12 miesiecy wynosit 93,5%, a dla 24
miesiecy 87,3% (brak danych o Cl w obu przypadkach).

OdpowiedZ na leczenie: sposrdd uczestnikdw badania 63 chorych, to jest 79%, uzyskato CR, 11
chorych (13,7%) miato PR. Trzech chorych (3,7%) w wyniku leczenia uzyskato odpowiedZ mniejszg niz
czesciowy, a u trzech nastepnych (3,7%) doszto do nawrotu.

Retrospektywne badanie obserwacyjne (Heintel 2009)

OdpowiedZ na leczenie: w badaniu CR uzyskano ogdétem u 23 pacjentéw (63%), PR u 7 (20%), SD u 1
(3%), PD u 6 (16%), OR wynidst 83%.

Przy ocenie witaczonych do analizy badan klinicznych nalezy zwréci¢ uwage na podstawowe
ograniczenie, jakim jest fakt, ze badania te s3 badaniami nieporéwnawczymi, jednoramiennymi, a
wiec nie mozna na ich podstawie jednoznacznie zinterpretowaé efektywnosci klinicznej ocenianej
interwencji w rozpatrywanym wskazaniu. Poza tym, w toku prowadzenia oceny dostepnych
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dowodéw analitycy AOTM zidentyfikowali inne ich ograniczenia, m.in.: mato liczne populacje
witaczone do badan - od kilkunastu do maksymalnie okoto 80 oséb, dos¢ krétki termin
obserwacji/follow-up w poszczegdlnych badaniach, np. do maksymalnie ok. 3 lat w badaniach
oceniajgcych zastosowanie NPDL w pierwszej linii leczenia, niejednorodne populacje w
poszczegdlnych badaniach i pomiedzy badaniami.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie dotyczacej bezpieczestwa stosowania korzystano z danych z badan wykorzystanych w
analizie klinicznej oraz z publikacji Smith 2010, w ktérej przedstawiono informacje na temat
kardiotoksycznosci antracyklin stosowanych w terapii nowotworéw — gtéwnie piersi, jajnika,
chtoniakéw, szpiczakéw i miesakdw — na podstawie przeglagdu systematycznego oraz metaanalizy
randomizowanych badan klinicznych.

Kardiotoksycznos¢: spadek LVEF pojawiat sie z czestoscia od 0% do 31,7%, przy czym objawowy
spadek frakcji wyrzutowej i rozwiniecie sie objawow przewlektej niewydolnosci serca obserwowano
u0% do 10% chorych. Drugim co do czestosci obserwowanym kardiologicznym zdarzeniem
niepozadanym byta arytmia.

Neutropenia: najczesciej raportowanym we witgczonych badaniach zdarzeniem niepozgdanym byta
neutropenia. Odsetek wystepowania neutropenii siega od 13,6% do 87%, z czego neutropenia 3-4 st.
siegata nawet 75%. Czestos¢ wystepowania goraczki neutropenicznej siegata niemal 28%.

Poza ww. zdarzeniami niepozgdanymi czesto wymieniano: trombocytopenie, anemie, nudnosci,
wymioty, zmeczenie.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize ekonomiczng, w ktérej poréwnano schemat leczenia
R-COMP z wykorzystaniem doksorubicyny liposomalnej niepegylowane] i R-CHOP, w wykorzystaniem
doksorubucyny konwencjonalnej.

Skonstruowano model Markowa, w ktérym strukture i parametry modelu przyjeto w oparciu o dane z
badan klinicznych. W analizie przyjeto horyzont dozywotni. Dane dotyczace kosztéw uwzgledniaty
koszty lekéw, koszty podania terapii, koszty monitorowania, koszty lekdw dodatkowych, koszty
leczenia ciezkich hematologiczny i kardiologicznych dziatan niepozgdanych, koszty terapii kolejnej linii
oraz koszty opieki terminalnej.

Wedtug analiz podmiotu odpowiedzialnego gtéwne rdznice w kosztach terapii R-COMP i R-CHOP sg
spowodowane wyzszg ceng doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej. Rdznica ta wynosi ok.
23 tys. zt. Skalkulowany wspdtczynnik ICUR oszacowano na ok. 44 300 zt/QALY.

Nalezy podkresli¢, ze wyniki przedstawionej analizy ekonomicznej sg obcigzone duzym ryzykiem
btedu z powodu braku dobrej jakosci badan klinicznych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Bazujgc na liczbowych z DGL NFZ mozna zatozy¢, ze Srednio 16 pacjentow byto leczonych rocznie z
zastosowaniem Myocet w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowej” we wskazaniu chtoniak nieziarniczy, a Srednia wartos¢ Swiadczen wyniosta
1252171,27 zt rocznie. Zatem mozna przypuszczaé, ze usuniecie Swiadczenia ,podanie
doksorubicyny liposomalnej (Myocet) w leczeniu chtoniakédw nieziarniczych” z wykazu Swiadczen
gwarantowanych przyniesie oszczednosci roczne ok. 1,25 min zt dla budzetu NFZ. Nalezy przy tym
pamietac, ze powyzsze szacowanie kosztéw jest obcigzone btedem.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych na temat zastosowania doksorubicyny liposomalnej
niepegylowanej w leczeniu chtoniakdw nieziarniczych. Odnaleziona zostata jedynie rekomendacja
Towarzystwa Onkologii Geriatrycznej wskazujgca, ze dostepne badania bez grupy kontrolnej
sugerujg, ze u chorych z chtoniakami nieziarniczymi antracykliny w postaci liposomalnej (dla ktérych
maksymalna dawka skumulowana nie jest okreslona) dajg szanse na utrzymanie skutecznosci terapii
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przy obnizonej kardiotoksycznosci. Dlatego ich stosowanie jest wskazane u pacjentéow, u ktérych
konwencjonalna doksorubicyna moze by¢ zle tolerowana.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze $rodkdéw publicznych produktu
leczniczego Myocet (doksorubicyna liposomalna) w leczeniu chtoniakédw nieziarniczych wydanych
przez organizacje HTA réznych krajow. Z danych na temat refundacji produktu leczniczego Myocet w
leczeniu chtoniakéw nieziarniczych w innych krajach (dostarczonych przez podmiot odpowiedzialny)
wynika, ze lek jest refundowany w Austrii, we Wtoszech, w Holandii, Portugalii, Rumunii, Hiszpanii,
Szwecji, Wielkiej Brytanii oraz na Wegrzech.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ws. oceny Swiadczenia opieki
zdrowotnej AOTM-0T-431-23/2011, ,Podanie doksorubicyny liposomalnej (Myocet) w leczeniu chtoniakéw
nieziarniczych”, wrzesien 2012.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 24.09.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 216 z dnia 24 wrzesnia 2012r.
o programie zdrowotnym ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015” powiatu Bielsko-Biata

Rada negatywnie opiniuje program zdrowotny , Powiatowy program ochrony
zdrowia psychicznego na lata 2011-2015” realizowany przez powiat Bielsko-
Biata.

Uzasadnienie

Program nie zawiera przewidywanego budzetu, jedynie podane sq spodziewane
Zrédta finansowania z Unii Europejskiej, Ministerstwa Zdrowia, NFZ i PEFRON.
Brak rowniez oczekiwanych efektow, trybu zapraszania i kosztow
jednostkowych. Zdaniem Rady, programu nie da sie zrealizowac bez szeroko
zakrojonej kampanii informacyjne;.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu bielskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Celem Powiatowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Powiatu
Bielskiego jest zapobieganie zagrozeniom zycia psychicznego i doskonalenie funkcjonowania
psychiatrycznej opieki zdrowotnej dziatajgcej na rzecz spotecznosci powiatu bielskiego.

Przyczyng podjecia dziatan w dziedzinie ochrony zdrowia psychicznego jest wzrost zachorowan na
zaburzenia psychiczne na przestrzeni ostatnich lat. Programem majg zosta¢ objeci wszyscy
mieszkancy powiatu bielskiego ze szczegdlnym uwzglednianiem grup wyodrebnionych
w poszczegdlnych celach oraz zadaniach szczegétowych programu. Program ma byé/jest realizowany
w latach 2011-2015. Projekt programu nie zawiera budzetu, wymieniono jedynie zrddta finansowania
zadan zawartych w programie.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programdw, w ktorych trudno
jest zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, takze ten
powiatu bielskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac,
ktérych konkretnie dotycza.

Alternatywne swiadczenia

Brak jest swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone te zapewniajg organy administracji rzgdowej i samorzagdowej oraz
instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia psychicznego moga
uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy
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samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne. Wydane na podstawie
ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 28 grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majgcych na celu ograniczenie
wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z zaburzeniami
psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Promocja/strategia ochrony zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi oraz wzmacniania wiezi spotecznych. W planach dziatania nalezy zwréci¢ uwage na
dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia
psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego
psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi,
zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji
psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowe] i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie
uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami)
i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego
wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikdéw, wtigczanie do dziatania rdéznych
podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Parstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemoéw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom, II.
Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczace;j sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewencji zaburzen
psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano wysoka
skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng. Strategie,
ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia spotecznego, byty
skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie odnaleziono
wystarczajgcych dowoddéw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢ pojawienie sie
choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w celu utatwienia
rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te mogg przyczynic
sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktdre ograniczytyby negatywne
skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
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najwiekszg skutecznosé dziatan zapobiegajgcych zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD ani wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna moze by¢ skuteczna
w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie pozytywnego
rozwoju u dzieci w kazdym wieku w sSrodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg dodatkowe
badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobéjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia ws. opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, ustalenie zasad finansowania opieki
psychiatrycznej (powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny
uwzgledniaé cele polityki), okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowanie interwencji
opartych na dowodach, opracowanie norm jakosci oraz procedur akredytacyjnych. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie s3 w stanie spetni¢. Wedtug autordow
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwosé wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu z innymi formami opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w leczeniu powazinych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdér pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu oséb sprawujacych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre wyniki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s06b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model oparty na wspdtpracy w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentow, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie s3 widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajacych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajg uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegdlnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej  poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny obja¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
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podstawowe] opieki, powinno sie zbada¢, czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenia.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem aspektdw opieki instytucjonalnej kluczowych dla wyleczenia pacjentow:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, zagwarantowanie pacjentowi mozliwosci
odosobnienia, szkolenie personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie
pacjentdw, zarzadzanie kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii
(psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje
powinny by¢ oparte na wspodtpracy, elastyczne. Istotna jest niskie zageszczenie mieszkancéw
instytucji i maksymalizacja ich prywatnosci. Dla pacjentdow z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie
zaprogramowac interwencje takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna,
rehabilitacja zawodowa. Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia,
ktorych nalezy unika¢ dla zwiekszenia efektéw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia.
Personel powinien wspiera¢ pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic
regularny nadzor nad personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez
regularne badania przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne zasady zarzadzania, ktére zapewnia
przestrzeganie wytycznych opartych na dowodach.

ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla oséb ciezko chorych
psychicznie, ktorzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat, polega na intensywnym
zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawdw ciezkich zaburzen
psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajgcy z ICM mieli krétszy okres
hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt w zakresie poprawy stanu
psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa osdéb z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszo$é¢ z nich chce pracowaé. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych osdb, aby pomdc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd osdb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktory wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu osdb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS.

Wyniki metaanalizy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi doswiadczajg
wielu przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczeniami systemow socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowaé, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien byé spdjny i ciggly. Metaanaliza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami
spotecznymi a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunku
wiekszej koordynacji.
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Dyskryminacja i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i zwiekszenia swiadomosci odnosnie
zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb chorych
psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwi¢ korzystanie
zopieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowac pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla oséb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spofeczenstwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $mierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczeristwa. W celu rozwigzania tego problemu
i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne, psychospoteczne
i organizacyjne. Efekty dziatan byly pozytywne w przypadku interwencji psychologicznych
i farmakologicznych. Prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnych efektéow interwencji byto wieksze
w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Whioski z oceny programu zdrowotnego powiatu bielskiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzaddéw wojewddztw, powiatdw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej
i dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zzycia w Srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym. Program zapewnia takze szczegétowe zadania i sposéb
organizowania dziatalnosci z zakresu promocji zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu
Rady Ministrow w sprawie sposobu organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji
zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzadzeniem
jednostki samorzadu terytorialnego zobowigzane sy do organizowania i prowadzenia dziatan
w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie dotyczy. Programy
z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktdérych trudno jest
zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemoéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

Programem majg zostac¢ objeci mieszkancy z terenu powiatu bielskiego, w tym szczegdlnie osoby
z grup wyodrebnionych w poszczegélnych celach oraz zadaniach szczegétowych programu tj: leczeni
w centrum zdrowia psychicznego, pacjenci poradni zdrowia psychicznego, psychologicznych,
psychologiczno-pedagogicznej, uczniowie i kadra pedagogiczna szkot, rodziny, w ktérych wystepuje
przemoc, srodowiska, ktore korzystajg z pomocy bytowej, mieszkaniowej itp., zespoty samopomocy
sSrodowiskowej, klienci urzedéw pracy, pracodawcy promujacy zatrudnienie oséb z zaburzeniami
psychicznymi itp. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez autoréw projektu (dane te pokrywaja sie
z danymi GUS, stan na 31.12.2010 r.), powiat bielski zamieszkuje ponad 156 tys. osdb (wg danych
GUS 156 563 0sdb).
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W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzgdkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogélnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie
z metodologig HTA. Kilkakrotnie wspomina sie o przygotowaniu i przeprowadzeniu programoéw
profilaktycznych, ktérych zatozen nie przedstawiono. Ogromna cze$¢ zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej. Wiele wymienionych zadan obejmuje tez dziatania realizowane dotychczas przez dane
jednostki bedace realizatorami programu.

Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
A wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministrédw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
Zycia osOb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu powiatu bielskiego byto zinwentaryzowanie bazy dziatan,
programow oraz przygotowanie priorytetéw i sposobow realizacji zadan okreslonych w Narodowym
Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program ma
w swoich zatozeniach, na poziomie powiatu, zintegrowac dziatania sektoréw: ochrony zdrowia,
pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncow powiatu.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci powiatu z informacjg
o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce poszczegdlnym
celom programu.

Program ma by¢ finansowany ze $rodkéw powiatu, srodkdw zewnetrznych, w tym: unijnych,
Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, $wiadczeniodawcéw ustug medycznych,
Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych i innych (nie wiadomo jakich), przy
czym nie przedstawiono budzetu programu, co stawia pod znakiem zapytania mozliwos$é jego
realizacji.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-180/2011, , Powiatowy Program Ochrony
Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” realizowany przez: powiat Bielsko-Biata (ocena projektu programu),
Warszawa, wrzesient 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny (ocena projektow programoéw zdrowotnych), Aneks do raportow szczegdtowych”, Warszawa,
wrzesien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 217 z dnia 24 wrzesnia 2012r.
o programie zdrowotnym ,Slaski Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015” wojewddztwa Slaskiego

Rada negatywnie opiniuje program zdrowotny , Slgski program ochrony zdrowia
psychicznego na lata 2011-2015”.

Uzasadnienie

Program zdrowotny jest stabo zdefiniowany, gdyz dotyczy szeroko pojetego
,Zdrowia psychicznego”, bez szczegotowego okreslenia priorytetow w tym
zakresie na terenie danej jednostki samorzqdu terytorialnego. Konieczne jest
przeprowadzenie lokalnego rozeznania potrzeb, aby mozina byto okreslic
konkretne problemy z zakresu zdrowia psychicznego, wymagajqce adekwatnych
dziatan. Gtownym niedostatkiem programu jest brak budzetu, zwtaszcza
kosztow jednostkowych, przy podaniu jedynie hipotetycznych Zrddet
finansowania. Brak jest rowniez oceny skutecznosci programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa $lgskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Za cele gtdwne programu uznano promocje zdrowia psychicznego
i zapobieganie zaburzeniom psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi,
wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy,
niezbednych do zycia w s$rodowisku rodzinnym i spotecznym, ksztattowanie wobec osdb
z zaburzeniami psychicznymi wtfasciwych postaw spotecznych oraz tworzenie systeméw informacji
koniecznych do skutecznej ochrony i zapobiegania zaburzeniom zdrowia psychicznego oraz
wspotprace miedzynarodowa z regionami partnerskimi wojewddztwa $laskiego, celem propagowania
i konsultowania rozwigzan modelowych opieki psychiatrycznej oraz adaptacji na terenie
wojewddztwa europejskich standardéw opieki psychiatrycznej. Programem majg zosta¢ objeci
wszyscy mieszkancy regionu $laskiego (ponad 4,6 min osdb). Program ma byd¢/jest realizowany
w latach 2011-2015. Przedstawiono szacunkowy budzet Programu z podziatem na poszczegdlne jego
cele (ogétem 82 min zt na lata 2011-2015), przy czym nie podano szczegétowego kosztorysu
z wyszczegOlnieniem kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowaé jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemdéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, takze ten
wojewddztwa $lgskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac,
ktérych konkretnie dotycza.

Alternatywne $wiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Brak jest Swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowe;j
i samorzagdowej oraz instytucje do tego powofane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia iinne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
A wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Promocja/strategia ochrony zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowad
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi oraz wzmacniania wiezi spotecznych. W planach dziatania nalezy zwrdci¢ uwage na
dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie zdrowia
psychicznego w szkotfach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie zdrowego
psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami psychicznymi,
zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu uzywaniu substancji
psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki zdrowotnej, zmniejszenie
uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie wspotpracy z innymi sektorami)
i pie¢ wspélnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym, wspieranie efektywnego
wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, witgczanie do dziatania réznych
podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspdtpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z polityka zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdéw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobéjstwom, II.
Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy, IV. Zdrowie
psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacja i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewencji zaburzen
psychicznych, w szczegélnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano wysoka
skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potaczeniu z terapiag poznawczo-behawioralng. Strategie,
ktére ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia spotecznego, byty
skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie odnaleziono
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wystarczajgcych dowoddéw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢ pojawienie sie
choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w celu utatwienia
rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te mogg przyczynic
sie do realokacji zasobéw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktére ograniczytyby negatywne
skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznosé dziatan zapobiegajgcych zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD ani wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna moze byé skuteczna
w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie pozytywnego
rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg dodatkowe
badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci roznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikow ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia ws. opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partnerdw, ustalenie zasad finansowania opieki
psychiatrycznej (powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny
uwzgledniaé cele polityki), okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowanie interwencji
opartych na dowodach, opracowanie norm jakosci oraz procedur akredytacyjnych. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetnié. Wedtug autoréow
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu z innymi formami opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkow pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdér pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu oséb sprawujgcych opieke nad chorymi i dowoddow zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre wyniki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnosé
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentdw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie 0sob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model oparty na wspoétpracy w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentow, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagajg
zaangazowania osOb dostarczajgcych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagaja uwagi na wielu poziomach: od

3/7



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 217/2012 z dnia 24 wrzesnia 2012 r.

organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtosc
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej proéby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazuja, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny obja¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
podstawowej opieki, powinno sie zbada¢d, czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenia.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jako$ci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem aspektow opieki instytucjonalnej kluczowych dla wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, zagwarantowanie pacjentowi mozliwosci
odosobnienia, szkolenie personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie
pacjentéw, zarzadzanie kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii
(psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje
powinny by¢ oparte na wspodfpracy, elastyczne. Istotna jest niskie zageszczenie mieszkancow
instytucji i maksymalizacja ich prywatnosci. Dla pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie
zaprogramowac interwencje takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna,
rehabilitacja zawodowa. Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia,
ktérych nalezy unikaé dla zwiekszenia efektéw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia.
Personel powinien wspiera¢ pacjentow w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnic
regularny nadzoér nad personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentéw poprzez
regularne badania przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne zasady zarzgdzania, ktére zapewnig
przestrzeganie wytycznych opartych na dowodach.

ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla oséb ciezko chorych
psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat, polega na intensywnym
zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w fagodzeniu wielu objawow ciezkich zaburzen
psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM mieli krétszy okres
hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt w zakresie poprawy stanu
psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszos¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej w
stosunku do tych osdb, aby pomdc im odnalez¢ prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane byto
znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego
zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej
skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsréd osdéb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS.
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Wyniki metaanalizy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi doswiadczajg
wielu przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczeniami systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowad, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ spdéjny i ciggly. Metaanaliza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami
spotecznymi a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunku
wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w sSrodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i zwiekszenia swiadomosci odnosnie
zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec osdb chorych
psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié korzystanie
zopieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementow edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowad pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla 0séb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spotfeczernstwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $mierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenistwa. W celu rozwigzania tego problemu
i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne, psychospoteczne
i organizacyjne. Efekty dziatan byly pozytywne w przypadku interwencji psychologicznych
i farmakologicznych. Prawdopodobieistwo uzyskania pozytywnych efektéw interwencji byto wieksze
w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Whioski z oceny programu zdrowotnego wojewddztwa $lgskiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan witasnych samorzadow wojewddztw, powiatéw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej
i dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w Srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym. Autorzy projektu informujg na poczatku dokumentu, ze
,Slaski Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015” jest realizacjg wytycznych
okreslonych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego, ktére podkreslajg znaczenie
upowszechnienia Srodowiskowego modelu psychiatrycznej opieki zdrowotnej, a takze gtéwnych
zatozen zawartych w Raporcie WHO pt. , Zdrowie Psychiczne: nowe rozumienie, nowa nadzieja” oraz
Rezolucji Komitetu Wykonawczego Swiatowej Organizacji Zdrowia pt. ,Umocnienie zdrowia
psychicznego”. Program jest dokumentem wieloletnim, obejmujgcym zasiegiem obszar wojewddztwa
Slgskiego w jego granicach administracyjnych, zawiera omdwienie podstaw prawnych, odnoszgcych
sie do problematyki zdrowia psychicznego, przedstawia sytuacje epidemiologiczng w wojewddztwie
$lgskim oraz stan zasobdéw psychiatrycznej opieki stacjonarnej i ambulatoryjnej regionu, definiuje
cele programowe, okres ich realizacji przypadajgcy na lata 2011-2015, a takze okresla regionalny
model opieki psychiatrycznej. Program jest instrumentem realizacji wojewddzkiej strategii dziatan w
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obszarze zdrowia psychicznego. Zadaniem jego jest zapobieganie zagrozeniom zycia psychicznego
i unowoczesnienie lecznictwa psychiatrycznego wojewddztwa $laskiego”.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych konkretnie dotyczy. Programy
z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktdérych trudno jest
zdefiniowac¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemow z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy regionu $lgskiego. Zgodnie z danymi przedstawionymi
przez autorow projektu (dane te pokrywajg sie z danymi GUS, stan na 2009 r.), wojewddztwo $lgskie
zamieszkiwato ponad 4,6 min oséb (wg danych GUS w roku 2011 byto to 4 626 357 oséb).

W projekcie programu przedstawiono szereg dziatan, przy czym wiekszo$é z nich jest zbyt ogdlnikowa
i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologig HTA. Ogromna cze$¢é zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej. Jak podkreélajg autorzy projektu ,Slaski Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015 przedstawia strategie dziatan, majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla
zdrowia psychicznego ludnosci wojewddztwa, poprawe jakosci zycia oséb z zaburzeniami
psychicznymi i ich bliskiego otoczenia oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen psychiatrycznej
opieki zdrowotnej”.

Jak podajg autorzy projektu programu do celéw gtéwnych Programu nalezg: 1) promocja zdrowia
psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym, 2) zapewnienie osobom z zaburzeniami
psychicznymi, wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki
i pomocy, niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym i spotecznym, 3) ksztattowanie wobec oséb
z zaburzeniami psychicznymi witasciwych postaw spotecznych oraz tworzenie systemdéw informacji
koniecznych do skutecznej ochrony i zapobiegania zaburzeniom zdrowia psychicznego, 4) wspétpraca
miedzynarodowa z regionami partnerskimi wojewddztwa $laskiego, celem propagowania
i konsultowania rozwigzan modelowych opieki psychiatrycznej oraz adaptacji na terenie
wojewddztwa europejskich standardéw opieki psychiatrycznej. Zadaniem Programu jest
zapobieganie zagrozeniom zdrowia psychicznego (zaburzeniom psychicznym) oraz unowoczesnienie
lecznictwa psychiatrycznego, poprzez upowszechnienie wiedzy na temat zdrowia psychicznego,
ksztattowanie zachowan i styldw zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego, zapewnienie osobom
z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych
form opieki i pomocy niezbednych do zycia w Srodowisku rodzinnym i spotecznym (upowszechnienie
srodowiskowego modelu psychiatrycznej opieki zdrowotnej, upowszechnienie zréznicowanych form
pomocy i oparcia spotecznego, aktywizacja zawodowa o0séb z zaburzeniami psychicznymi,
skoordynowanie réznych form opieki i pomocy). Program ten stanowi¢ bedzie skuteczny sposdb
wsparcia jednostek samorzadu terytorialnego w procesie tworzenia i modernizacji psychiatrycznych
zaktadow opieki zdrowotne;.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji Programu. Planowane
jest zaangazowanie mediéw lokalnych (prasa, radio, telewizja), utworzona zostanie specjalnie w tym
celu strona internetowa poswiecona Programowi. Zaktada sie opracowanie materiatéw
informacyjnych, promujacych Program (plakaty, foldery, poradniki, broszury), dostosowanych
tematycznie do odpowiednich grup odbiorcéw. Dla realizatoréw Programu zorganizowane zostang
konferencje i szkolenia w celu omdwienia wszystkich kwestii zwigzanych z wdrazaniem i jego
realizacja.

Projekt programu zawiera szczegétowe informacje na temat planowanych form monitorowania
i ewaluacji podjetych dziatan.

Przedstawiono szacunkowy budzet Programu z podziatem na poszczegdlne jego cele (ogdtem 82 min
zt na lata 2011-2015), przy czym nie podano szczegdtowego kosztorysu z wyszczegdlnieniem kosztow
jednostkowych. Jak zaznaczono ,wysokos¢ wydatkdw przeznaczonych na realizacje Programu
mozliwa bedzie do okreslenia po zakonczeniu procesu uzgodnien z podmiotami biorgcymi udziat
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w jego realizacji oraz po przekazaniu przez nich informacji o planowanych dziataniach i zwigzanych
z nimi wydatkach”.

Dodatkowe uwagi Rady

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-230/2011, ,Slaski Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015” realizowany przez wojewddztwo Slaskie (ocena projektu programu),
Warszawa, wrzesienn 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny (ocena projektow programoéw zdrowotnych), Aneks do raportow szczegdétowych”, Warszawa,
wrzesien 2012.
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