Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 32/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 listopada 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1.

2.

3. (udziat w posiedzeniu od pkt 3 porzadku obrad)

4. _ (udziat w posiedzeniu od pkt 3 porzadku obrad)
5. I

c. I

7. I

s. I

o. I

10. I

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych - OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)

_(Dzia’t Obstugi Rady Konsultacyjnej w Biurze Obstugi Rady Konsultacyjnej - RK)
_(Dzia’r Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoler w RK)

_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych w Wydziale do Spraw Systemow
Ochrony Zdrowia - DS)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’r Rekomendacji w Biurze Prezesa - BP)
|
I
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_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’r Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)
_(Dzia’f Rekomendacji w BP)

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

Inne osoby:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

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

3. Omoéwienie 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 Zavesca (miglustat) we wskazaniu: Leczenie
postepujacych objawdéw neurologicznych u pacjentéw dorostych oraz u dzieci z choroba
Niemanna-Picka typu C.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Levact (bendamustinum hydrochloridum)
we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Zelboraf (wemurafenib) we wskazaniu:
leczenie chorych na czerniaki.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Profilaktyczny program  opieki psychoterapeutycznej ponadpodstawowej i
ponadstandardowej kierowanej do o0s6b uzaleznionych od alkoholu, o0sdb
wspotuzaleznionych i dorostych dzieci alkoholikow mieszkaricdw gminy Police”

2) ,Program zdrowotny dla oséb z syndromem DDA - oséb doswiadczajgcych w dorostym
zyciu poznych skutkow dorastania w rodzinie dysfunkcyjnej”

3) ,Program zdrowotny dla oséb uzaleznionych od alkoholu po terapii wiasnej — grupa
dalszego zdrowienia”

4) ,Program zdrowotny dla oséb pijacych szkodliwie — grupa motywacyjna”
5) ,Terapia uzaleznionych od alkoholu i wspétuzaleznionych”

6) ,Program psychoedukacyjny dla o0sdb uzaleznionych deficytami poznawczymi i
zagrozonych marginalizacjg spoteczng w latach 2012 - 2014”
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8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny leczenia
nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricéw miasta Czestochowy w
latach 2012-2014".

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _

Prowadzgcy zaproponowat, aby temat objety pkt 8 porzadku obrad tj. wydanie opinii o projekcie
programu zdrowotnego pt. ,Program zdrowotny leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia
pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta Czestochowy w latach 2012-2014” zostat rozpatrzony
przez Rade w petnym sktadzie na najblizszym posiedzeniu w dniu 3 grudnia br.

Obecny na posiedzeniu _wyjaéni’f, ze Rada moze w tym
dniu obradowaé w petnym skitadzie réwniez nad innymi tematami objetymi porzadkiem obrad
przewidzianymi na to posiedzenie, gdy Zespdt w dniu dzisiejszym podejmie stosowng uchwate.

Prowadzacy poddat pod gtosowanie wniosek, aby projekt programu zdrowotnego, o ktérym mowa
wyzej oraz wszystkie sprawy objete porzgdkiem obrad na posiedzeniu w dniu 3 grudnia 2012, zostaty
rozpatrzone przez Rade w pefnym skfadzie. Wniosek zostat jednogtosnie 8 gtosami za, przyjety przez
Rade.

Ad.2. Rada przyjetfa jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

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

W tym miejscu posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 10 grudnia
2012r.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z
Analizy weryfikacyjnej Nr: DS-433-06-2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Levact

(bendamustinum hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:
1) Levact (bendamustinum hydrochloridum) kod EAN 5909990802210 (25 mg) - w wyniku
gtosowania: 10 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu,
2) Levact (bendamustinum hydrochloridum) kod 5909990802234 (100 mg) - w wyniku
gtosowania: 10 gtoséw za, 0 gtosow przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z Raportu Nr: AOTM-0T-4351-21/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej
zbytu leku Zavesca (miglustat) 100 mg, 84 kaps., EAN: 5909990334162 we wskazaniu: leczenie
postepujacych objawdw neurologicznych u pacjentéw dorostych oraz u dzieci z chorobg Niemanna-
Picka typu C".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za przy 1 gtosie przeciw przyjeta uchwate bedaca
jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-17/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Zelboraf
(wemurafenib) 240 mg; 56 tabl., tabletki powlekane kod EAN 5909990935581, w ramach programu
lekowego: leczenie chorych na czerniaki (ICD-10 C 43)”.

W tym miejscu stanowisko ,,Fundacji Gwiazda Nadziei” przedstawita _

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.7.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-0T-441-172/2011 "Profilaktyczny program opieki psychoterapeutycznej ponadpodstawowej i
ponadstandardowej kierowanej do oséb uzaleznionych od alkoholu, oséb wspdtuzaleznionych i
dorostych dzieci alkoholikdéw mieszkancéw gminy Police".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtoséw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-237/2011 , Program zdrowotny dla oséb z syndromem DDA - oséb doswiadczajgcych
w dorostym zyciu pdznych skutkéw dorastania w rodzinie dysfunkcyjnej".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-238/2011 ,,Program zdrowotny dla oséb uzaleznionych od alkoholu po terapii wtasnej
- grupa dalszego zdrowienia".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 5 gtosami za (w tym gtos prowadzgcego posiedzenie) przy
5 gtosach przeciw przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu.

4, _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-239/2011 ,,Program zdrowotny dla osdb pijgcych szkodliwie - grupa motywacyjna".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 8 gtosami za przy 2 gtosach przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.
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5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-244/2011 "Terapia uzaleznionych od alkoholu i wspdtuzaleznionych".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-50/2012 ,Program psychoedukacyjny dla o0séb uzaleznionych z deficytami
poznawczymi i zagrozonych marginalizacjg spoteczng w latach 2012-2014".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _zakoﬁczy’r posiedzenie Rady o godzinie 13:55.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levact (bendamustinum
hydrochloridum) (EAN 5909990802210)
we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Levact (bendamustinum

hydrochloridum) (kod EAN 5909990802210) we wskazaniu: leczenie przewlekftej

biataczki limfocytowej (CLL) w ramach katalogu substancji czynnych

stosowanych w chemoterapii w oddzielnej grupie limitowej. Rada uznaje
za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Korzys¢ kliniczna ze stosowania bendamustyny w leczeniu pacjentow z
przewlektq biataczkqg limfocytowq jest istotna (w porodwnaniu z terapig
chlorambucylem, stanowiqcq standard u chorych, u ktorych nie nalezy stosowac
fludarabiny) i zostata wiarygodnie udokumentowana, a stosunek efektow
zdrowotnych do ryzyka — korzystny. Na podstawie dostepnych danych uznano,
ze finansowanie bendamustyny w ocenianym wskazaniu jest efektywne
kosztowo i lek ten powinien by¢ finansowany ze sSrodkow publicznych pomimo
koniecznosci poniesienia dodatkowych kosztow z budzetu ptatnika publicznego.
Koniecznos¢ bardziej _ wynika z
przewidywanego przejecia przez lek przewazajgcej czesci rynku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Levact
(bendamustinum hydrochloridum) w chemioterapii we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki
limfocytowej (CLL). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, s$rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako leku
dostepnego bezptatnie, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen w ramach kodu
rozpoznania zgodnie z ICD-10: C 91.1, nastepujgcych dawek i opakowan:
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 25 mg, kod EAN 5909990802210;
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 100 mg, kod EAN 5909990802234

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 25 mg, kod EAN
5909990802210;

Whioskodawca zakfada utworzenie odrebnej grupy limitowej dla bendamustyny.

Oprécz wnioskowanych produktéw dopuszczone do obrotu jest réwniez opakowanie: Levact 2,5
mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 20 fiolek po 25 mg, EAN13:
5909990802227.

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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Problem zdrowotny

Przewlekta biataczka limfocytowa (CLL, chronic lymphocytic leukemia; ICD-10: C91.1) jest choroba
nowotworowg, w przebiegu ktérej dochodzi do zahamowania apoptozy limfocytéw B, co w rezultacie
prowadzi do ich akumulacji z naciekaniem szpiku kostnego, weztéw chtonnych, $ledziony oraz
rzadziej innych narzaddéw. Jest najczesciej wystepujgcy biataczkg u ludzi dorostych w Europie i
Ameryce Pétnocnej (25-30% biataczek, 2,5/100 000/rok). Przebieg naturalny CLL charakteryzuje sie
duzg heterogennoscig. Pomimo ze jest to choroba tagodna, to jednak tylko u okoto 30% chorych
obserwuje sie dtugie, nawet 10-20-letnie przezycie, zwykle bez leczenia. U pozostatych chorych
biataczka wykazuje od poczatku agresywny przebieg lub wczesng progresje po zastosowanej terapii.
W przebiegu CLL stosunkowo czesto dochodzi do rozwoju powiktan autoimmunizacyjnych, takich jak
niedokrwisto$é autoimmunohemolityczna (ok. 10-20% chorych), aplazja czysto czerwonokrwinkowa,
matoptytkowosé autoimmunizacyjna i granulocytopenia autoimmunizacyjna. Problemem s3g tez
zaburzenia odpornosciowe, powodujgce u niektérych chorych znaczg podatnosé na infekcje (zaréwno
wirusowe, jak i bakteryjne), bedace czestg przyczyng zgondow. Decyzja o leczeniu stanowi wypadkowg
stopnia zaawansowania CLL, obecnosci objawdw choroby utrudniajgcych funkcjonowanie chorego
oraz jej aktywnosci, ocenianej w pewnym okresie, minimum 2 miesiecy. Ocenia sie, ze okoto 1/3
chorych na CLL wymaga leczenia w chwili rozpoznania, 1/3 po dtuzszym okresie obserwacji,
natomiast pozostali pacjenci w okresie Rai O-Il lub Bineta A lub B nie wymagajg terapii. Do niedawna
zasadniczym celem leczenia CLL byto utrzymywanie pod kontrolg limfocytozy oraz eliminowanie
objawéw ogdlnych. Obecnie, wraz z wprowadzeniem nowych metod terapii, celem stato sie,
szczegoblnie u 0séb mtodszych, uzyskanie catkowitej remisji (a nawet eradykacji choroby resztkowej),
co istotnie wydtuza czas wolny od choroby oraz czas catkowitego przezycia, a takze poprawia jakos¢
zycia z utrzymaniem aktywnosci zawodowe;j.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Levact (grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwnowotworowe, cytostatyki
modulujgce, kod ATC: LO1AA09), zawiera substancje czynng chlorowodorek bendamustyny,
zsyntezowany cytostatyk, ktory taczy strukturalne i funkcjonalne cechy lekéw alkilujgcych i analogéw
purynowych. Mechanizm dziatania bendamustyny wynika z tworzenia wigzan krzyzowych
pojedynczej i podwdjnej nici DNA w drodze alkilacji, w wyniku czego dochodzi do zaburzenia
czynnosci macierzy DNA, syntezy i naprawy DNA.

Produkt Levact (bendamustyna) zostat zarejestrowany w Polsce w procedurze wzajemnego uznania
w dniu 03.09.2010, w trzech wskazaniach:

Wskazanie odpowiadajgce wnioskowanemu:

e Przewlekta biataczka limfocytowa (stadium choroby B lub C wg klasyfikacji Bineta) — leczenie
pierwszego rzutu u chorych, u ktérych nie jest zalecane stosowanie schematéw chemioterapii
zawierajgcych fludarabine.

oraz

e Szpiczak mnogi (stadium Il z progresjg lub stadium 11l wg klasyfikacji Durie-Salmona)

e Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu

Alternatywne technologie medyczne

Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych, | linia leczenia przewlektej biataczki limfocytowej w
stadium B lub C wg klasyfikacji Bineta, uzalezniona jest od ogdlnej kondycji pacjenta i obecnosci
choréb towarzyszacych: u pacjentow miodych, w dobrym stanie ogélnym i bez chordb
towarzyszacych stosuje sie schemat oparty na fludarabinie (FLU) lub innym analogu puryn,
najczesciej FCR (schemat fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab). Pacjentom starszym, z chorobami
towarzyszacymi, nietolerujgcym puryn zaleca sie najczesciej chlorambucyl (CHLO) w monoterapii lub
w potaczeniu z rytuksymabem lub alternatywnie bendamustyne (BEN), w monoterapii lub z
rytuksymabem, lub alemtuzumab (ALM). Aktualna praktyka kliniczna leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej w Polsce, wedtug ekspertéw klinicznych, opiera sie w | linii na schemacie FCR oraz
chlorambucylu. Jako komparator dla bendamustyny w | linii leczenia przewlektej biataczki
limfocytowej, u pacjentdw, u ktdérych niewtasciwe jest zastosowanie fludarabiny, w analizie
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whnioskodawcy wskazano monoterapie chlorambucylem oraz alemtuzumabem. Wybdr komparatora
w postaci chlorambucylu nalezy uznac za prawidtowy w kontekscie minimalnych wymagan dla analiz,
aby komparator byt refundowany ze srodkéw publicznych. Alemtuzumab jest takze uzasadnionym
wyborem, ale w drugiej kolejnosci, ze wzgledu na brak finansowania ze srodkéw publicznych w
ocenianym wskazaniu.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byto pordwnanie skutecznosci i
bezpieczerdstwa stosowania BEN w poréwnaniu do CHLO oraz ALM w | linii leczenia przewlektej
biataczki limfocytowej (CLL) u pacjentéw, u ktérych niewtasciwe jest zastosowanie FLU. Jedyne
odnalezione badanie bezposrednio poréwnujace BEN z CHLO prowadzone byto z udziatem
pacjentdow, ktérzy nie byli populacja docelowg dla problemu decyzyjnego, gdyz do badania
kwalifikowani byli pacjenci, u ktérych potencjalnie mozna zastosowaé fludarabine. Badanie Knauf
2009 oraz jego kontynuacja Knauf 2012 oceniato skutecznos¢ BEN vs CHLO_
Zdaniem Agencji z uwagi na
niepetng informacje o utracie pacjentéw z badania, brak zaslepienia oraz brak opisu sposobu
randomizacji nalezatoby oceni¢ to badanie na 1 pkt w skali Jadad. Wyniki uzyskane po medianie czasu
obserwacji 35 miesiecy (Knauf 2009) wskazywaty na istotnie statystycznie wyzszg ORR (ogdlna
odpowiedz na leczenie) w grupie stosujgcej BEN w poréwnaniu do grupy stosujgcej CHLO. Wyniki
istotne statystycznie osiggnety réwniez sktadowe CR (catkowita odpowiedz na leczenie) i nPR
(czesciowa guzkowa odpowiedz na leczenie) (z wyjatkiem populacji w stadium C wg. Bineta). Wyniki
otrzymane w czasie 54-miesiecznej obserwacji (mediana obserwacji) (Knauf 2012) réwniez
wskazywaty na przewage bendamustyny, ale nie byty istotne statystycznie. Stwierdzono réwniez, ze
bendamumustyna w poréwnaniu do chlorambucylu istotnie statystycznie wydtuzata czas wolny od
progresji choroby (PFS), zaréwno dla wynikéw z pierwszego, jak i z drugiego okresu obserwacji. Nie
wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy bendamustyng a chlorambucylem we wptywie na
przezycie catkowite (OS).
Wsrdd ograniczen analizy nalezy przede wszystkim wymieni¢ wnioskowanie na podstawie jednego
dostepnego badania RCT oceniajgcego skutecznos¢ BEN w | linii leczenia pacjentow z CLL, ktérego
charakterystyka populacji nie pokrywata sie z charakterystyka populacji w kontekscie przeciwwskazan
do stosowania fludarabiny.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie oceniano skutecznosci praktycznej.
Bezpieczenstwo stosowania

Poréwnania bezpieczenstwa stosowania BEN z CHLO réwniez dokonano na podstawie wynikow
badania Knauf 2009. U pacjentéw leczonych bendamustyng istotnie statystycznie czesciej dochodzito
do wycofania z badania z powodu nieakceptowanej toksycznosci oraz wystepowania
hematologicznych zdarzen niepozadanych, takich jak neutropenia/granulocytopenia, leukopenia i
limfopenia ogdétem oraz 3/4 stopnia. Ponadto, stosowanie bendamustyny wigzato sie z istotne
statystycznie wyzszym ryzkiem wystgpienia zdarzen niepozadanych niehematologicznych, takich jak
wymioty, biegunka, gorgczka, infekcja i hiperurykemia ogdétem (dla zdarzen 3. i 4. stopnia nie
odnotowano wynikéw istotnych statystycznie). W analizie wnioskodawcy, oprécz wynikéw
pochodzacych z badania Knauf 2009, zamieszczono rowniez wyniki dotyczace bezpieczenstwa
pochodzgce z badan klinicznych I/l fazy oraz randomizowanego badania klinicznego poréwnujgcego
zastosowanie bendamustyny i fludarabiny w drugiej linii leczenia przewlektej biataczki szpikowe;j.
Jednakze ze wzgledu na niskg jakos¢ tych badan, spowodowang matg liczebnoscia wigczonej
populacji, otwartym schematem prowadzenia badarn oraz brakiem grupy kontrolnej
uniemozliwiajgcym ocene sity interwencji lub ryzyka wzgledem komparatora, nie zostaty one
uwzglednione w analizie weryfikacyjnej Agencji.

Z danych odnalezionych na stronach agencji zajmujgcych sie oceng bezpieczenstwa lekdw, tj. FDA,
EMA, URPL i MHRA wynika, ze stosowanie bendamustyny moze wigza¢ sie z wystepowaniem
nastepujgcych zdarzen niepozgdanych: anafilaksja, swiad, bdl, opuchniecie oraz podraznienie skory w
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miejscu podania. Leczenie bendamustyng, zwtaszcza podczas | cyklu leczenia, zwigzane byto rowniez
z wystgpieniem zespotu gwattownego rozpadu guza, ktéry bez podania odpowiedniego leczenia
moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci nerek, a w konsekwencji do zgonu chorego. Ograniczeniem
analizy bezpieczenstwa byta niewielka liczba danych oceniajgcych bezpieczernstwo bendamustyny w
warunkach praktycznego jej stosowania. Wiekszos¢ zaprezentowanych danych pochodzita z badan
eksperymentalnych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena kosztow i efektéw zdrowotnych stosowania
bendamustyny w pordownaniu z opcjg terapeutyczng: chlorambucylem w pierwszej linii terapii, u
pacjentéw w stadium zaawansowania wg klasyfikacji Binet B/C, u ktérych terapia skojarzona
fludarabing jest niewtasciwa. Przeprowadzono analize uzytecznosci-kosztéw (CUA) oraz
efektywnosci-kosztow (CEA), z perspektywy ptatnika publicznego oraz wspdlnej: ptatnika publicznego
i pacjenta, w dozywotnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne
zwigzane z kosztami lekéw, podania, monitorowania, leczenia dziatan niepozgdanych, zwigzanych z
leczeniem | i Il linii oraz BSC (leczenie objawowe, brak aktywnej terapii). Wykorzystano model
Markowa , Cost-effectiveness of Bendamustine in Chronic Lymphocytic Leukemia (CLL)”, adaptowany
do warunkéw polskich. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz BEN jest
bardziej skuteczng i drozszg (co wynika gtdwnie z réznic w koszcie leku, podania leku i leczenia II-
liniowego) opcjg terapeutyczng w leczeniu biataczki limfocytowej niz CHLO. Z perspektywy pfatnika
publicznego, , ICUR oszacowano na -, -na

I. Z perspektywy wspodlnej — pfatnika i pacjenta, wspdtczynniki ICUR ksztattowaty sie na poziomie,
odpowiednio: Nalezy jednak mieé na uwadze, iz ze wzgledu na stwierdzone
watpliwosci co do prawidtowosci oszacowan, wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej
ptatnika publicznego i pacjenta nalezy uzna¢ za niewiarygodne. W wyniku przeprowadzonych
obliczen wtasnych Agencji nalezy stwierdzi¢, iz ICUR w wariancie analizy z perspektywy wspodlnej
wynidst:

Jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata, iz najwiekszy wptyw na wyniki ICUR ma modyfikacja
dopasowania parametrycznych krzywych przezycia do wynikdw badania Knauf 2009, tj.

Analiza probabilistyczna wykazata, ze stosowanie bendamustyny zamiast chlorambucylu
jest optacalne w warunkach polskich z ponad - prawdopodobienstwem. Oszacowania w analizie
ekonomicznej wnioskodawcy przeprowadzono w oparciu o zaproponowane ceny zbytu netto dla
produktu leczniczego Levact na poziomie: dla opakowania 5 x 25 mg oraz
dla opakowania 5 x 100 mg.

Analiza progowa dla progu
optacalnosci obowigzujgcego od 12 listopada 2012 r., w wysokosci 105 801 zt, wykazata, iz
bendamustyna pozostaje optacalna z perspektywy ptatnika publicznego przy cenach: _ za
opakowanie 5 x 25 mg oraz za opakowanie 5 x 100 mg. Z perspektywy wspdlnej (po
korekcie w modelu wnioskodawcy), ceny progowe wyniosty,
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Whioskujac na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej wnioskodawcy, nalezy przede wszystkim
wzig¢ pod uwage, iz oparto ja na wynikach jednego randomizowanego badania klinicznego
porownujgcego efektywnos¢ kliniczng bendamustyny i chlorambucylu, odznaczajgcego sie niska
jakoscia, ktorg oceniono na 1 w skali Jadad. Analitycy Agencji stwierdzili ponadto inne ograniczenia,
podajgc w watpliwos¢ niektére zatozenia analizy (oszacowanie wielkosci dodatkowego efektu,
dtugos$é¢ cyklu, niepewnos¢ niektorych zrédet i in.). Na podstawie odnalezionych analiz
ekonomicznych mozna wnioskowaé o kosztowej efektywnosci bendamustyny w | linii leczenia
biataczki limfocytowej w poréwnaniu do chlorambucylu zaréwno w dozywotnim, jak i 10-letnim
horyzoncie czasowym. Cho¢ terapia BEN jest drozsza, odznacza sie lepsza skutecznoscig kliniczng niz
CHLO w ocenianym wskazaniu. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz wszystkie badania byty
sponsorowane przez podmioty zwigzane z wytwarzaniem i dystrybucjg bendamustyny, ponadto, 2
analizy majg forme posterow konferencyjnych i nie jest mozliwa szczegdétowa ocena ich zatozen, za$
publikacja Woods 2012 powstata na bazie aplikacji ztozonej do NICE, ktérg przygotowano w oparciu o
model adaptowany pdzniej do warunkdw polskich.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet oparto na wynikach oszacowania liczebnosci pacjentéw kwalifikujgcych sie
do | linii terapii przewlektej biataczki limfocytowej w stadium zaawansowania wg klasyfikacji Binet:
B/C, u ktérych terapia z udziatem fludarabiny jest niewtasciwa. W analizie zatozono finansowanie
bendamustyny w ramach odrebnej grupy limitowej. Analize wykonano z perspektywy ptatnika
publicznego, w 3-letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu rozpoczecia finansowania BEW z
poczatkiem 2013 roku. W scenariuszu istniejgcym przyjeto, iz analizowana populacja docelowa jest
leczona z udziatem chlorambucylu. W scenariuszu nowym przyjeto, iz w przypadku pozytywnej
decyzji o finansowaniu bendamustyny w leczeniu CLL, - populacji docelowej leczonej obecnie
chlorambucylem zostanie objete leczeniem z udziatem ocenianego leku. Scenariuszy nie
zréznicowano na warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny. Koszty przyjeto na podstawie
oszacowan otrzymanych w wyniku analizy ekonomicznej, z wyjatkiem kosztéw zwigzanych ze
wspotptaceniem pacjenta.

W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacjg wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzato z dodatkowymi nakfadami ptatnika na poziomie w pierwszym roku
refundacji do w drugim roku refundacji, oraz na poziomie w trzecim roku
refundacji, , koszty inkrementalne objecia finansowaniem
bendamustyny ze $rodkédw publicznych w przedmlotowym wskazaniu wyniosg

pierwszym roku refundaciji, _ kolejno w drugim i trzecim roku refundaql
W praktyce klinicznej moze sie okazaé, ze liczba pacjentéw objetych leczeniem z udziatem
bendamustyny bedzie wieksza, a wiec wieksze tez bedg dodatkowe naktady. Szacowana liczebnos¢
populacji docelowej w latach 2013-2015 moze oscylowac na poziomie ok. - pacjentow.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W ramach przedstawionej przez wnioskodawce analizy racjonalizacyjnej przyjeto, iz dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z pozytywng decyzjg o finansowaniu bendamustyny w
leczeniu | linii CLL zostang zbilansowane przez oszczednosci powstate w wyniku wprowadzenia do
obrotu w Polsce odpowiednikéw produktu referencyjnego oraz objecie
ich refundacjg od 1 stycznia 2013 r. w ramach

— na podstawie dokumentéw

rejestracyjnych w procedurze centralnej dla produktéw
Na podstawie raportu
przyjeto, iz obnizenie ceny
przez odpowiedniki produktu referencyjnego skutkowac bedzie obnizeniem wydatkéw na

z
budzetu ptatnika publicznego od minimalnie do maksymalnii
_ Wartos$¢ sprzedazy w kolejnych latach bedzie wzrasta¢ zgodnie ze

wspoétczynnikiem wzrostu zachorowalnosci na poszczegdlne typy nowotwordw, w ktérych leczeniu
jest refundowana. Realizacja scenariusza ,nowego” obowigzywac bedzie od 1 stycznia 2013 r. W
analizie dla leku _ wykazano, ze w wyniku realizacji scenariusza ,nowego” zamiast

oraz przejecie udziatéw w rynku
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scenariusza ,,istniejgcego” wystgpig oszczednosci zwigzane z . Oszczednosci
te wyniosg w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) ok. min PLN (. min
PLN; - min PLN) w 2013 roku oraz ok. - min PLN (- min PLN; - min PLN) w 2014 roku.

Nalezy jednak zwréci¢ uwage, iz wydatki inkrementalne powstate w wyniku wprowadzenia do
finansowania ze srodkéw publicznych BEN przedstawione w analizie racjonalizacyjnej wnioskodawcy
zostaty oparte na odmiennych zatozeniach, niz zostato to przedstawione przez wnioskodawce w
analizie wptywu na budzet. Wyniki analizy wptywu na budzet oraz wydatki inkrementalne zwigzane z
pozytywng decyzjg dot. finansowania BEN w analizie racjonalizacyjnej rdznity sie: zaktadanymi
wariantami analizy, horyzontem czasowym analizy oraz

. Wnioskodawca nie przekazat arkusza
kalkulacyjnego lub pliku innego typu zawierajgcego model analizy racjonalizacyjnej. Na podstawie
otrzymanych wynikéw analizy racjonalizacyjnej mozna stwierdzié, iz wygenerowane oszczednosci z
tytutu przyjetych zatozen zbilansujg w catosci wydatki inkrementalne powstate w wyniku pozytywnej
decyzji o finansowaniu BEN ze srodkéw publicznych w leczeniu CLL w pierwszych 2 latach analizy
wptywu na budzet. Nie mozna natomiast stwierdzi¢, czy wygenerowane oszczednosci spowodujg
zbilansowanie wydatkéw powstatych w wyniku finansowania BEN w 2015 roku.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Sposrdd odnalezionych rekomendacji klinicznych dotyczacych wnioskowanego wskazania — | linii
leczenia przewlektej biataczki limfocytowej — 2 odnoszga sie do stosowania bendamustyny. Wszystkie
rekomendacje zalecajg BEN jako opcje terapeutyczng w szczegdlnych grupach chorych: u oséb
starszych lub mtodszych z chorobami wspdtistniejgcymi. Jedna rekomendacja zaleca BEN w
monoterapii, jedna w schemacie z rytuksymabem.

Organizacje HAS, NICE, SMC rekomendujg finansowanie ze srodkéw publicznych bendamustyny w |
linii leczenia pacjentéw, u ktdrych niezalecane jest stosowanie schematéw zawierajgcych
fludarabine. Jedynie pCODR (The pan-Canadian Oncology Drug Review) nie zaleca finansowania
bendamustyny w leczeniu CLL, jednak przedstawiona rekomendacja jest wstepna, a ocena
technologii zostata wstrzymana.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS.-433-06-2012, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Levact
(bendamustinum hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)”, 16
listopada 2012 .

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

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie na posiedzeniu w dniu 26.11.2012 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levact (bendamustinum
hydrochloridum) (EAN 5909990802234)
we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Levact (bendamustinum

hydrochloridum) (kod EAN 5909990802234) we wskazaniu: leczenie przewlekftej

biataczki limfocytowej (CLL) w ramach katalogu substancji czynnych

stosowanych w chemoterapii w oddzielnej grupie limitowej. Rada uznaje
za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Korzys¢ kliniczna ze stosowania bendamustyny w leczeniu pacjentow z
przewlektq biataczkqg limfocytowq jest istotna (w porodwnaniu z terapig
chlorambucylem, stanowiqcq standard u chorych, u ktorych nie nalezy stosowac
fludarabiny) i zostata wiarygodnie udokumentowana, a stosunek efektow
zdrowotnych do ryzyka — korzystny. Na podstawie dostepnych danych uznano,
ze finansowanie bendamustyny w ocenianym wskazaniu jest efektywne
kosztowo i lek ten powinien by¢ finansowany ze sSrodkow publicznych pomimo
koniecznosci poniesienia dodatkowych kosztow z budzetu ptatnika publicznego.
Koniecznos¢ bardziej _ wynika z
przewidywanego przejecia przez lek przewazajgcej czesci rynku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkow publicznych produktu leczniczego Levact
(bendamustinum hydrochloridum) w chemioterapii we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki
limfocytowa (CLL). Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako leku
dostepnego bezptatnie, w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen nastepujacych
dawek i opakowan:
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 25 mg, kod EAN 5909990802210;
e Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 100 mg, kod EAN 5909990802234

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levact, bendamustinum hydrochloridum, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiolek po 100 mg, kod EAN
5909990802234,

Whnioskodawca zaktada utworzenie odrebnej grupy limitowej dla bendamustyny.

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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Oprécz wnioskowanych produktéw dopuszczone do obrotu jest réwniez opakowanie: Levact 2,5
mg/ml, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji, 20 fiolek po 25 mg, EAN13:
5909990802227.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 128/2012

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 128/2012

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 128/2012

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 128/2012

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 128/2012

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 128/2012

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 128/2012

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 128/2012

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 128/2012

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 128/2012

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 128/2012

Biorgc 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, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS.-433-06-2012, ,Whniosek o objecie refundacja leku Levact

(bendamustinum hydrochloridum) we wskazaniu: leczenie przewlektej biataczki limfocytowej (CLL)”, 16
listopada 2012 .

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

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie na posiedzeniu w dniu 26.11.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2012 z dnia 26 listopada 2012
w sprawie zasadnosci finansowania Zavesca (miglustat) we
wskazaniu: leczenie postepujgcych objawdw neurologicznych u
pacjentéw dorostych oraz u dzieci z chorobg Niemanna-Picka typu C

Rada uwazZa za niezasadne finansowanie produktu leczniczego Zavesca
(miglustat) we wskazaniu: leczenie postepujgcych objawow neurologicznych u
pacjentow dorostych oraz u dzieci z chorobqg Niemanna-Picka typu C.

Uzasadnienie

Przy wysokiej cenie terapii efekty kliniczne miglustatu wydajqg sie wgtpliwe. W
jedynym badaniu RCT oceniano nastepujgce punkty koncowe: poziomy ruch
sakadowy gatek ocznych (HSEM) (pierwszorzedowy;, poprawa istotna
statystycznie — i.s.), problemy z potykaniem (poprawa i.s.), ostros¢ stuchu
(niepogorszenie), wskaznik (uposledzenia) poruszania sie (SAl), zmiana 22
punkty w skali MMSE (krdtka skala oceny stanu psychicznego, mini-mental
status examination) oceniajgcej funkcje poznawcze (brak danych o i.s.). Mierniki
te wydajq sie drugorzedowe w stosunku do jakosci zycia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Zavesca (miglustat) we
wskazaniu: leczenie postepujgcych objawdw neurologicznych u pacjentéow dorostych oraz u dzieci z
chorobg Niemanna-Picka typu C. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw,
sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako leku
dostepnego w ramach programu lekowego i odrebnej grupy limitowej, bezptatnie dla chorego:
Zavesca (miglustat) kaps. twarde, 100 mg, 84 kaps. (4 blistry x 21 kaps.), kod EAN: 5909990334162.

Problem zdrowotny

Choroba Niemanna-Picka typu C (NP-C) nalezy do grupy autosomalnych, recesywnie dziedziczonych
schorzen lizosomalnych, okreslanych jako choroby NP-C. Sg to choroby rzadkie (zapadalno$¢ na NP-C
to 1 na 120000 urodzen), plejotropowe, charakteryzujgce sie odmienng etiologig i objawami
klinicznymi.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Zavesca zawiera substancje czynng miglustat, ktéra zapobiega dziataniu enzymu zwanego syntaza
glukozyloceramidu, ktéry bierze udziat w pierwszym etapie wytwarzania glikozysfingolipidéw.
Zapobiegajgc dziataniu enzymu, miglustat moze zmniejszy¢ wytwarzanie glikosfingolipidéw w
komadrkach. Ma to spowolni¢ rozwdj objawdéw choroby Gauchera typu 1, lub zapobiega¢ im, oraz
tagodzi¢ objawy choroby NP-C.

Alternatywne technologie medyczne

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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Brak alternatywnych technologii medycznych. Eksperci i autorzy rekomendacji zgodnie wskazujg, ze
obecnie stosuje sie jedynie leczenie objawowe i paliatywne.

Skutecznos¢ kliniczna

Do analizy gtdwnej wtgczono jedno pierwotne badanie kliniczne OGT918-007 skfadajace sie z kilku
faz: dla pacjentéw 212 roku zycia: 12-miesiecznej randomizowanej, kontrolowanej (vs. opieka
standardowa), otwartej fazy wstepnej, 12-miesiecznej fazy rozszerzonej, prospektywne;j,
niekontrolowanej i kontynuacji fazy rozszerzonej do 66 mies. obserwac;ji; dla pacjentow 4-11 lat: 12-
miesiecznej otwartej, niekontrolowanej fazy wstepnej, 12-miesiecznej otwartej, prospektywnej fazy
rozszerzonej, kontynuacji fazy rozszerzone;j.

Wyvyniki dla populacji pacjentow powyzej 12 roku zycia:

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach obserwacji dla punktu koricowego ,, poziomy ruch
sakadowy gatek ocznych” (HSEM) nie zaobserwowano istotnych statystycznie zmian wspoétczynnikéw
nachylenia prostej regresji (HSEM-a) ani przesuniecia prostej regresji (HSEM-B) przy uwzglednieniu
catej badanej populacji natomiast w subpopulacji nie stosujgcej benzodiazepiny zaobserwowano
statystycznie istotng poprawe dla HSEM-a w grupie przyjmujacej miglustat wzgledem grupy
poddanej opiece standardowej. W fazie rozszerzonej badania po kolejnym roku obserwacji (zaréwno
dla tych pacjentéw, ktérzy brali miglustat od poczatku badania, a wiec facznie przez 2 lata, jak i tych,
ktérzy zaczeli go braé¢ dopiero w fazie rozszerzonej badania, a wiec przez 1 rok) zaobserwowano
nieznaczng poprawe dla HSEM-a wzgledem stanu wyjsciowego, natomiast nieznaczne pogorszenie
dla HSEM-B. W fazie rozszerzonej badania po 12 mies. zaobserwowano wzrost tych wartosci
wzgledem stanu wyjsciowego (stabilizacja lub nieznaczne pogorszenie sie choroby)u pacjentéw
przyjmujgcych miglustat od poczatku badania. Nie okreslano istotnosci statystycznej
zaobserwowanych zmian.

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach zaobserwowano statystycznie istotny wyiszy
odsetek pacjentow, u ktérych nie wystepowaty problemy z potykaniem 1/3 ciastka. W fazie
rozszerzonej badania po kolejnych 12 miesigcach, poprawe lub stabilizacje umiejetnosci potykania
wzgledem stanu wyjsciowego zaobserwowano u 85,7% pacjentdw, niezaleznie od potykanej
substancji (po roku), a w fazie rozszerzonej badania po dalszych 12 miesigcach u 78,6 do 92,9% w
zaleznosci od potykanej substancji, u pacjentéw przyjmujgcych miglustat od poczatku badania.

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach obserwacji w grupie przyjmujgcej miglustat w
czasie wizyty poczgtkowej ostrosc stuchu byta prawidtowa u 15 z 20 oséb w przypadku ucha prawego,
iul6z20o0sébw przypadku ucha lewego. Wartosci te wzrosty odpowiednio do 16 i 17 oséb w czasie
wizyty koncowej. W grupie otrzymujgcej opieke standardowga poczatkowo prawidtowa ostros¢ stuchu
miato wszystkich 9 pacjentdéw, natomiast w trakcie wizyty koficowej - 7 pacjentéw.

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach obserwacji réznica w zmianie wartosci wskaznika
(uposledzenia) poruszania sie (SAl), zaobserwowana na korzy$¢ grupy przyjmujgcej miglustat
wzgledem grupy poddanej opiece standardowej, nie byta istotna statystycznie, natomiast w fazie
rozszerzonej badania i po kolejnych 24 mies. zaobserwowano nieznaczny wzrost wartosci wskaznika
SAl wzgledem stanu wyjsciowego. Nie okreslano istotnosci statystycznej zaobserwowanych zmian.

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach w grupie przyjmujgcej miglustat zaobserwowano
wyzszy odsetek pacjentdw ze zmiang 22 punkty w skali MMSE (krétka skala oceny stanu
psychicznego, mini-mental status examination) oceniajacej funkcje poznawcze, brak danych odnosnie
do istotnosci statystycznej. Nie zaobserwowano istotnej statystycznie réznicy w $redniej zmianie
wartosci MMSE, natomiast w fazie rozszerzonej badania po 12 miesigcach zaobserwowano
nieznaczny (kilkuprocentowy) wzrost punktacji w skali MMSE wzgledem stanu wyjsciowego oraz jego
powrdt do wartosci wyjsciowej (stabilizacja choroby). Nie okreslano istotnosci statystycznej
zaobserwowanych zmian.

W randomizowanej fazie badania po 12 miesigcach obserwacji dla pacjentdw powyzej 14 roku zycia
w ocenie jakosci zycia wartos¢ komponentéw skali SF-36 byta wyzsza w grupie pacjentéw
otrzymujacych opieke standardowaq. Przeprowadzona analiza statystyczna nie wykazata znamiennych
statystycznie réznic srednich zmian w liczbie punktdw poszczegdlnych komponentéw skali SF-36
pomiedzy analizowanymi grupami terapeutycznymi.
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Wyniki dla populacji pacjentow od 4 do 11 roku zycia:

W otwartej niekontrolowanej fazie badania po 12 miesigcach zaobserwowano $rednie zmniejszenie
wartosci HSEM-a, nieznaczne pogorszenie SAl, natomiast w fazie rozszerzonej po kolejnym roku
zaobserwowano stabilizacje HSEM oraz SAl, a takze brak zmian w zdolnosci potykania 1/3 ciastka. U
80% chorych odnotowano stabilizacje choroby.

Skutecznos¢ praktyczna

Dane z retrospektywnych badan obserwacyjnych (Survey |, Survey 1l) s3 w petni zgodne z wynikami
proby klinicznej OGT918-007. Wykazano, ze wiecej pacjentow pozostaje w stanie stabilnym po
leczeniu miglustatem, lek zapewnia istotny klinicznie korzystny wptyw na neurologiczng progresje
choroby u pacjentéw z NP-C. U pacjentéw pediatrycznych (Heron 2012) zaobserwowano, iz leczenie
miglustatem moze przyczyni¢ sie do poprawy lub stabilizacji objawdw. Zauwazono, ze lepsze efekty
terapeutyczne osiggali pacjenci, u ktorych leczenie miglustatem rozpoczeto w krotkim czasie od
pojawienia sie pierwszych objawdw neurologicznych choroby. Konieczna staje sie dalsza ocena
dtugoterminowej skutecznosci podawania miglustatu u pacjentdw z wczesno-niemowlecag postacig
choroby, u ktérych leczenie rozpoczeto w momencie pojawienia sie objawéw neurologicznych
choroby.

Bezpieczenstwo stosowania

W grupie pacjentéw powyzej 12 roku zycia wedtug badania OGT918-007 najczesciej raportowane
dziatania niepozgdane to: utrata wagi i wzdecia z oddawaniem wiatréw. Dziataniami niepozgdanymi
najczesciej uznawanymi za zwigzane z leczeniem byty: biegunka, wzdecia, bél brzucha i utrata wagi.
W grupie pacjentéw ponizej 12 roku zycia najczestszym dziataniem niepozadanym byta biegunka.
Wedtug ChPL najczestsze dziatania niepozadane to: zmniejszenie masy ciata, zmniejszenie apetytu,
drzenie, biegunka, wzdecia z oddawaniem wiatréw, bdle brzucha.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Inkrementalne koszty zwigzane z objeciem refundacjg produktu leczniczego Zavesca (miglustat) beda
ksztattowac sie dla ptatnika publicznego na poziomie od

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w opisie programu lekowego nie ma ograniczen dolnego wieku pacjentéw,
podczas gdy dostepne dowody naukowe dotyczg gtdéwnie pacjentéw od 4 roku zycia, na co wskazujg
zaréwno zapisy ChPL, jak i opinia jednego z ekspertéw klinicznych.

Kryteria wtgczenia do programu zaktadajg potwierdzenie NP-C na podstawie wyniku badania hodowli
fibroblastow skary z filiping. Jedynie w przypadku, gdy wynik badania z filiping jest niejednoznaczny,
rozpoznanie musi zostac¢ oparte na analizie molekularnej. Natomiast wg eksperta klinicznego badanie
molekularne powinno by¢ wykonane u wszystkich pacjentéw w celu definitywnego potwierdzenia
choroby. Réwniez wg rekomendacji Patterson 2012 test z filiping powinien by¢ potaczony z
badaniami molekularnymi.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 15 rekomendacji klinicznych: 14 pozytywnych, w tym 4 pozytywne z ograniczeniami oraz
1 negatywnga. Pozytywne rekomendacje kliniczne wskazujg na stosowanie miglustatu jako jedynej
obecnie dostepnej opcji terapeutycznej dla pacjentdw z chorobg NP-C. Ograniczenia wskazywane
przez autoréw rekomendacji dotyczg koniecznosci przepisywania leku przez specjalistow
neurologéw, kryteriow jakie muszg spetni¢ pacjenci zakwalifikowani do leczenia, mozliwosci
wydawania leku w ramach specjalnie skonstruowanych programoéw dla lekéw ratujgcych zycie.
Negatywna rekomendacja Prescrire wskazuje na brak dowoddéw wysokiej jakosci na skutecznos¢ leku,
a lek oceniono jako ,,nic nowego”.

Odnaleziono 6 rekomendacji refundacyjnych: 1 pozytywng (Francja, HAS), 2 pozytywne z
ograniczeniami (Kanada, MHLTC; Wielka Brytania, Cumbria), oraz 3 negatywne (Nowa Zelandia,
Szkocja, Walia). Rekomendacje pozytywne dotyczyly stosowania miglustatu u pacjentéw z NP-C.
Ograniczenia wymieniane przez autoréw rekomendacji to m.in. szereg kryteriow do spetnienia przez
pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia, mozliwos¢ wydawania leku w ramach programow.
Negatywna rekomendacja nowozelandzkiego PBAC dotyczgca stosowania miglustatu w ramach LSDP
zwrdcita uwage, e terapia tym lekiem jest kosztowo nieefektywna, natomiast 2 organizacje
brytyjskie (SMC i AWMSG) nie rekomendujg stosowania miglustatu w chorobie NP-C ze wzgledu na
brak ztozenia przez podmiot odpowiedzialny aplikacji dotyczacej tego wskazania. Lek nie zostat
dopuszczony do obrotu przez FDA.
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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-0T-4351-21/2012, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowe] zbytu leku Zavesca (miglustat) 100 mg, 84 kaps., EAN: 5909990334162 we wskazaniu: leczenie
postepujgcych objawdw neurologicznych u pacjentdw dorostych oraz u dzieci z chorobg Niemanna-Picka typu
C, 15 listopada 2012.

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

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie na posiedzeniu w dniu 26.11.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Zelboraf (wemurafenib)
(EAN 5909990935581) w ramach programu lekowego: leczenie
chorych na czerniaki (ICD-10 C 43)

Rada uznaje za zasadne finansowanie leku Zelboraf (wemurafenib) w | i Il linii
leczenia w ramach programu lekowego "Leczenie chorych na czerniaki" w tresci
dofgczonej do wniosku, _ pod warunkiem uzyskania
kosztow leczenia tym lekiem na poziomie obecnie finansowanych w
programach lekowych innowacyjnych terapii onkologicznych. Rada nie
akceptuje dotgczonego RSS uznajgc go za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Opiniowana  technologia  jest opcjg  terapeutycznqg dla  dobrze
wyselekcjonowanej i opisanej grupy chorych z zaawansowanym lub rozsianym
czerniakiem, dla ktéorej w badaniach klinicznych udokumentowano istotne
statystycznie wydtuzenie przezycia catkowitego przy akceptowanym profilu
bezpieczenstwa. Jednoczesnie nalezy zauwazyc, ze brak badan jakosci zycia u
chorych leczonych wnioskowang technologiq lekowq powoduje, ze wyliczenia
wskaznikow QALY mogq byc obarczone duzym btedem. Dlatego tez warunkiem
wejscia wnioskowanej technologii do finansowania powinno by¢ uzyskanie w
drodze negocjacji kosztu wnioskowanej terapii na poziomie obecnie
finansowanych ze srodkow publicznych innowacyjnych terapii onkologicznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze Srodkéw publicznych produktu leczniczego
Zelboraf (wemurafenib), we wskazaniu: czerniak ztosliwy skdry. Wniosek dotyczy zamieszczenia w
Wykazie refundowanych lekéw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych jako leku dostepnego bezptatnie, w ramach zaproponowanego przez
wnioskodawce programu lekowego oraz _, produktu Zelboraf
(wemurafenib), tabl. powl., 240 mg, 56 tabl., kod EAN 5909990935581.

Problem zdrowotny

Czerniaki skéry sg ztosliwymi nowotworami wywodzacymi sie z neuroektodermalnych komdrek
melanocytarnych. Zdefiniowano wiele wydarzen na poziomie molekularnym towarzyszacych
transformacji prawidtowych melanocytéw do komérek tworzacych znamiona tagodne lub do
komoérek czerniaka. Najczesciej wykrywane sg mutacje w BRAF (okoto 60—80% przypadkdéw czerniaka
gtéwnie powstajgcego w skdrze nienarazonej na przewlekte dziatanie promieni stonecznych). W
zmutowanym BRAF najczestsza jest mutacja V600E (74—90%) oraz mutacja V600K (16—29%). Mutacja
V600E nastepuje w egzonie 15. — jest to mutacja prowadzgca do substytucji waliny przez kwas
glutaminowy w pozycji 600. Obecnos¢ mutacji w genie kodujgcym BRAF nie wigze sie ze skréceniem

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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okresu, jaki mija od czasu zdiagnozowania ogniska pierwotnego do pojawienia sie zmian
przerzutowych lub nieresekcyjnej postaci choroby, ale gdy juz dojdzie do rozsiewu choroby (4.
stopien zaawansowania), czas przezycia chorych ze zmutowanym genem BRAF jest istotnie krotszy.

U czesci chorych na czerniaki z mutacjag BRAF wystepuje pierwotna i wtérna opornosc na leczenie
inhibitorami. Wykazano, ze opornosc¢ na leczenie nie wynika z wtérnych mutacji BRAF, ale z ominiecia
zablokowanego ogniwa szlaku. Zgodnie z doniesieniami jedng z opcji pozwalajgcych na ominiecie
mechanizmdw opornosci moze byc taczenie np. inhibitoréw BRAF z inhibitorami MEK.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Zelboraf (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, inhibitor kinazy
biatkowej, kod ATC: LO1XE15), zawiera substancje czynng wemurafenib, drobnoczgsteczkowy,
stosowany doustnie inhibitor kinazy serynowo-treoninowej BRAF. Mutacje genu BRAF dotyczace
kodonu 600 (walina) powodujg konstytutywng aktywacje biatek BRAF, co moze prowadzi¢ do
proliferacji komérki, przy nieobecnosci czynnikdw wzrostu niezbednych w prawidtowych warunkach.
Dane przedkliniczne uzyskane na drodze analizy biochemicznej wykazaty, ze wemurafenib moze silnie
hamowac kinazy BRAF z aktywujgcymi mutacjami w kodonie 600.

Whnioskowane wskazanie dotyczy monoterapii dorostych, chorych na nieresekcyjnego lub z
przerzutami czerniaka, wykazujgcego mutacje BRAF V600. Jest to zarazem jedyne zarejestrowane
wskazanie dla wemurafenibu.

Alternatywne technologie medyczne

Whioskodawca, powotujgc sie na zarejestrowane wskazanie w leczeniu chorych na zaawansowanego
czerniaka, charakterystyke populacji docelowej (stopiert zaawansowania choroby, wystepowanie
mutacji BRAF), dostepnos¢ dowoddéw naukowych umozliwiajgcych wykonanie oceny, jako
komparator wskazat dakarbazyne (DTIC).

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy byta ocena skutecznosci i bezpieczernstwa wemurafenibu w populacji dorostych
chorych na zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub przerzutowego) i z potwierdzong
mutacjg BRAF V600.

Whioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacg przeglagdem systematycznym, do
ktérego wtaczono jedno wieloosrodkowe, randomizowane otwarte badanie poréwnujace head-to-
head skutecznos$¢ i bezpieczenstwo WEM (wemurafenib) i DTIC (BRIM-3, Chapman 2011) u
pacjentéw wczesniej nie leczonych (I linia leczenia). W analizie efektywnosci klinicznej przedstawiono
rowniez wyniki badan klinicznych | i Il fazy, ktére nie spetnity kryteriéw wiaczenia do przegladu
systematycznego wnioskodawcy, dotyczgce zastosowania WEM u pacjentow ze stwierdzong mutacjg
BRAF wczesniej leczonych (Il linia leczenia).

Ocena skutecznosci przedstawiona przez podmiot odpowiedzialny wykazata, ze WEM w pordwnaniu
do DTIC powoduje: istotne statystycznie wydtuzenie przezycia catkowitego: HR=0,37 (95%Cl: 0,26-
0,55; p<0,001), zwiekszenie do 84% (95%Cl: 78-89) prawdopodobierstwa przezycia w grupie
otrzymujgcych WEM w poréwnaniu z 64% (95%Cl: 56-73) w grupie otrzymujgcej DTIC (i.s.), istotne
statystyczne wydtuzenie mediany czasu przezycia wolnego od progresji choroby do 5,3 miesiaca,
wzgledem 1,6 miesigca w grupie DTIC, istotne statystycznie wydiuzenie przezycia wolnego od
progresji choroby HR=0,26 (95%Cl: 0,20-0,33; p<0,001), istotnie statystycznie wyzszg szanse
uzyskania odpowiedzi na leczenie ocenianej wg kryteriow RECIST: OR=16,26 (95%CIl: 8,58-30,82;
p<0,001); NNT=2,33 (95%Cl: 1,99-2,80), istotne statystyczne skrdocenie mediany czasu do uzyskania
odpowiedzi do 1,45 miesigca w poréwnaniu do 2,7 miesigca w grupie DTIC.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie przedstawiono badan dokumentujgcych skutecznos$¢ praktyczna.

Bezpieczenstwo stosowania

2/6



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.

Zgodnie z wynikami badania BRIM-3 ocena bezpieczenstwa wykazata, ze WEM w pordwnaniu do
DTIC istotnie statystycznie czesciej prowadzi do nowotworu kolczystokomérkowego skoéry o 3.
stopniu nasilenia, rogowiaka kolczystokomérkowego o 3. stopniu nasilenia oraz nadmiernego
rogowacenia skory o 2. stopniu nasilenia, istotnie statystycznie czesciej powoduje bdl stawéw o 2. i 3.
stopniu nasilenia, wysypke o 2. i 3. stopniu nasilenia, swigd o 2. stopniu nasilenia, biegunki o 2.
stopniu nasilenia, tysienie o 2. stopniu nasilenia, istotnie statystycznie rzadziej prowadzi do
neutropenii o 3. lub 4. stopniu nasilenia oraz wigze sie z poréwnywalng czestoscig wystepowania
takich zdarzen niepozgdanych jak: mdtosci (2. i 3. stopien), wymioty (2. i 3. stopieni) oraz meczliwos¢
(2. 3. stopien).

Zgodnie z ChPL do bardzo czestych (>30%) dziatann niepozadanych po zastosowaniu WEM nalezaty:
bdle stawdw, zmeczenie, wysypka, nadwrazliwos¢ na Swiatto, nudnosci, tysienie oraz swigd. Bardzo
czesto obserwowano réwniez przypadki raka kolczystokomdrkowego skéry.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena kosztow konsekwencji, kosztéw efektywnosci oraz kosztow
uzytecznosci stosowania wemurafenibu w leczeniu chorych na zaawansowanego czerniaka z
potwierdzong mutacjg BRAF V600

\Whnioskodawca
przedstawit analize kosztéw uzytecznosci oraz kosztéw efektywnosci
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W ramach analizy weryfikacyjnej przeprowadzono wyszukiwanie aktualnych rekomendacji
postepowania klinicznego oraz rekomendacji finansowych dotyczgcych zastosowania WEM w
leczeniu pacjentéw z zaawansowanym czerniakiem. Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje
kliniczne, 2 pozytywne z ograniczeniami. Dwie rekomendacje wskazujg na zastosowanie WEM w | linii
leczenia.

Trzy z odnalezionych rekomendacji finansowych odnosity sie do zastosowania WEM w | linii leczenia,
natomiast jedna obejmowata obie linie. Dwie rekomendacje (SMC 2012, NCPE 2012) byty negatywne
i wskazywaty na nieefektywnos¢ kosztowg WEM, jedna (NICE 2012) byta pozytywna pod warunkiem
obowigzywania zaproponowanego przez podmiot odpowiedzialny RSS. Francuska agencja HAS
wydata pozytywnga rekomendacje dotyczgca finansowania obu liniach leczenia.
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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-4351-17/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Zelboraf

(wemurafenib) w ramach programu lekowego: leczenie chorych na czerniaki (ICD-10 C 43)”, 15 listopada 2012
r.

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

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie na posiedzeniu w dniu 26.11.2012 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 258/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu ,,Profilaktyczny program opieki
psychoterapeutycznej ponadpodstawowej i ponadstandardowej
kierowanej do oséb uzaleznionych od alkoholu, oséb
wspotuzaleznionych i dorostych dzieci alkoholikéw mieszkancow
gminy Police”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o programie ,Profilaktyczny
program opieki psychoterapeutycznej ponadpodstawowej i ponadstandardowej
kierowanej do o0sob uzaleznionych od alkoholu, osob wspdtuzaleznionych i
dorostych dzieci alkoholikow mieszkaricow gminy Police”.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany bardzo rzetelnie i szczegéfowo. Zawarte
interwencje uzupetniajq podstawowq oferte Narodowego Funduszu Zdrowia
zawartq w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z zakresu opieki psychiatrycznej i
leczenia uzaleznien. Do uczestnictwa w poszczegdlnych zajeciach kwalifikowani
bedg uczestnicy ktorzy ukonczyli programy podstawowe dla 0sob
uzaleznionych,  wspotuzaleznionych i dzieci dorostych  alkoholikdw.
W programie zastosowano zalecenia, wytyczne i standardy jakie narzucita
PARPA. W Programie okreslono budzet oraz populacje. Okreslono cele gtowne i
szczegofowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacego profilaktyki przeciwalkoholowej,
majacy na celu zwiekszenie dostepnosci i pogtebieniu pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla
0s0b uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych cztonkéw ich rodzin.

Realizacja programu polega¢ bedzie gtdwnie na: zajeciach psychoedukacyjnych, zajeciach
warsztatowych, konsultacjach indywidualnych — bedzie to terapia pogtebiona rekomendowana przez
PARPA.

Program jest adresowany do oséb uzaleznionych od alkoholu z Gminy Police. Do poszczegdlnych
zaje¢ kwalifikowani sg uczestnicy, ktdrzy ukonczyli programy podstawowe dla oséb uzaleznionych,
dla oséb wspdtuzaleznionych i dorostych dzieci alkoholikow.

Roczny koszt realizacji programu to 60 000 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

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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Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajace za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwac, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okre$la picie ryzykowne w nastepujgcy sposéb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20—40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40—-60 g dziennie przez meziczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajgcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpoznaé szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywac
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowaé w sposdb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposdb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmigce, chorych
przewlekle, osoby przyjmujgce leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
choréb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocg interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikéw oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogélne;j.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marsko$é, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordéw, zaburzenia
psychiczne, zwtfaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy oséb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Réwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze Swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentdéw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajgce
alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

e Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programdéw kierowanych do
0s6b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspdtuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikow), znajduje gtebokie uzasadnienie;

e Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zardwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
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(wspodtmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzgce sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
ogét zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

Ze szczegoblna dbatoscig nalezy ocenia¢ programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére musza by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

Nalezy wspieraé¢ placowki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);

Nalezy motywowac terapeutdw uzaleznier do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktérymi chcy sie postugiwaé (facznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

Nalezy zachecac wtadze samorzgdowe do kupowania procedur od ich twércéw, aby mozna je
byto legalnie uzywacd.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglagdach systematycznych i przegladach systematycznych
przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania problemoéw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak réwniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci:

podatki na alkohol;

monopol paniistwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;

ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;

ograniczenie dni i godzin sprzedazy;

ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;

obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcow;

losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcéw;

krotka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:

leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
ograniczenie reklamy alkoholu;

regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedacym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczace o
efektywnosci:

odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

instalowanie w drzwiach samochoddw zamkdéw reagujacych na zawartos$é alkoholu w
wydychanym powietrzu;
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e programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;
e antyalkoholowe programy skierowane do ogétu obywateli.
Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnosci zostat wykazany:
e programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkét.
Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:

e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;

szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;

e kampanie skierowane do kierowcéw;

e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;
e publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktérych istnieja dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczagce o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowg efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajagca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje taczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojow o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, potfaczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krotkiej interwencji
terapeutycznej. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regiondw Europy, moga byc
nieco inne dla poszczegélnych krajéw. Co wazne, zadna z obecnie funkcjonujacych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajow europejskich mozna poprawié¢ skutecznos¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemoéw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie nakfadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadow w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajacych do ograniczania spozycia napojoéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobéw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzaddow wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegélnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetow. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych, ktéra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programoéw profilaktyki i
rozwigzywania problemoéw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomocy terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
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terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania Swiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko cze$¢ swiadczern w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowa, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.

Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczgcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie sg to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji,
ktore mogtyby byé ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologig oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programow zdrowotnych.

e Whnioski z oceny programu gminy Police

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego okreslonego problemu zdrowotnego i
Scisle okreslonej populacji, ktére mogtyby byé ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma by¢ realizowany w roku 2012. Wnioskodawca zaktada takze kontynuowanie programu w
latach nastepnych.

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegétowo. Zawiera wszystkie elementy jakimi
powinien charakteryzowa¢ sie dobrze skonstruowany program zdrowotny. Zawarte w nim
interwencje uzupetniajg podstawowg oferte NFZ zawartg w rozporzgdzeniu MZ z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznied. Program polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu i
pogtebieniu pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla oséb uzaleznionych od alkoholu oraz dla
dorostych cztonkdw ich rodzin.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkéd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 zatem cele proponowany przez autoréw wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.

Wydaje sie, ze program jest uzupetnieniem podstawowej oferty dla oséb uzaleznionych od alkoholu,
0s6b wspdtuzaleznionych i dorostych dzieci alkoholikéw, ktdra finansowana jest przez NFZ.

Warto odnotowaé, ze PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz objecie pomoca
terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing
osoby uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane interwencje zgodne sg z zaleceniami PARPA.
Dodatkowo wg PARPA poziom finansowania Swiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza
najczesciej realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czes$¢
Swiadczen w ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu
psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego,
tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia. Na ten
problem wskazuje rowniez wnioskodawca i tres¢ programu.

Okreslono cztery cele gtdwne: zapobieganie nawrotom uzaleznienia od alkoholu, poprawe
funkcjonowania pacjentdw w waznych obszarach zycia spofecznego, zdrowotnego, rodzinnego,
zawodowego, prawnego, zwiekszenie kompetencji do lepszego rozwigzywania probleméw,
zwiekszenie radosci z zycia. Wydaje sie, ze za pomocg proponowanych interwencji (grupy
edukacyjne, konsultacje indywidualne), a przede tematow proponowanych zaje¢ jest mozliwa
zamierzonych celow.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu , Profilaktyczny program opieki psychoterapeutycznej
ponadpodstawowej | ponadstandardowej kierowanej do o0sob uzaleznionych od alkoholu, o0sdb
wspotuzaleznionych i dorostych dzieci alkoholikéw mieszkaricow gminy Police” nr: AOTM-0T-441-172/2011,
Warszawa, listopad 2012 i aneksu: ,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, marzec 2012.

6/6



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 259/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dla oséb z syndromem
DDA - 0s6b doswiadczajgcych w dorostym zyciu pdznych skutkow
dorastania w rodzinie dysfunkcyjnej” miasta Tarnowskie Gory

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o programie ,,Program zdrowotny
dla oséb z syndromem DDA - 0sob doswiadczajgcych w dorostym zyciu poznych
skutkow dorastania w rodzinie dysfunkcyjnej” miasta Tarnowskie Gory.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat opisany bardzo pobieznie i skrotowo. W sposob
bardzo ogdlny opisano wnioskowane interwencje. Nie okreslono populacji
kwalifikujgcej sie do wtgczenia do programu. Nie okreslono Zadnych miernikdw
efektywnosci. Wnioskodawca nie okreslit powigzania dziatan programu ze
swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych. Nie
okreslono sposobu zakonczenia udziatu w programie | mozliwosci ich
kontynuacji jesli zaistnieje taka potrzeba.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki przeciwalkoholowe;j,
majacy na celu poprawienie jakosci zycia dla oséb z syndromem DDA. Realizacja programu polegac
ma na: poradach diagnostycznych psychologicznych i psychiatrycznych, a takze sesjach psychoterapii
grupowej wglagdowej (z elementami psychoedukacji), oraz sesjach psychoterapii indywidualnej.

Program adresowany jest do oséb z syndromem DDA w blizej nieokreslonej liczebnosci.
Roczny koszt realizacji programu to 35 000 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajgce za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwaé, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie ryzykowne w nastepujgcy sposéb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20-40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40—-60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajgcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpoznac¢ szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywac
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowaé w sposéb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.

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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Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposdb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmiace, chorych
przewlekle, osoby przyjmujgce leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
choréb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocy interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikdw oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogdlnej.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marskos$¢, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $mierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy osdb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Réwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze Swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajgce
alkoholu.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

e Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programoéw kierowanych do
0s06b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspétuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikow), znajduje gtebokie uzasadnienie;

e (Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
(wspotmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzgce sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
ogdt zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

e Ze szczegdlna dbatoscig nalezy oceniaé programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére musza by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

e Nalezy wspiera¢ placéwki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);
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e Nalezy motywowad terapeutdéw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcy sie postugiwaé (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

e Nalezy zacheca¢ wtadze samorzadowe do kupowania procedur od ich twércow, aby mozna je
byto legalnie uzywad.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglgdach systematycznych i przegladach systematycznych
przegladéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak réwniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnione] efektywnosci:
e podatki na alkohol;
e monopol panstwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;
e ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;
e ograniczenie dni i godzin sprzedazy;
e ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;
e obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcow;
e losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcdw;

e krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:
e leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
e ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
e ograniczenie reklamy alkoholu;

e regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczace o
efektywnosci:

e odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

e instalowanie w drzwiach samochodéw zamkdéw reagujgcych na zawartos¢ alkoholu w
wydychanym powietrzu;

e programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;
e antyalkoholowe programy skierowane do ogétu obywateli.
Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnosci zostat wykazany:
e programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkéf.
Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:
e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;

e szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;
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e kampanie skierowane do kierowcéw;
e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;
e publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczagce o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowa efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje taczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojéw o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, potgczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krotkiej interwencji
terapeutycznej. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regiondw Europy, mogg byc
nieco inne dla poszczegdlnych krajéw. Co wazine, zadna z obecnie funkcjonujacych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajow europejskich mozna poprawié¢ skutecznosé¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemoéw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie naktadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadow w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzgdu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajacych do ograniczania spozycia napojoéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobéw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzadow wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegélnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetow. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych, ktéra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programoéw profilaktyki i
rozwigzywania probleméw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomocy terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko czes¢ swiadczen w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementdw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.

Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczgcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie s3 to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i sciéle okreslonej populacji,
ktore mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
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powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologig oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programdéw zdrowotnych.

e Whioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i okreslonego problemu zdrowotnego
oraz scisle okreslonej populacji, ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma by¢ realizowany w roku 2012.

Okreslono jeden, jak sie wydaje gtowny cel: poprawienie jakosci zycia dla oséb z DDA. Realizacja
programu polega¢ ma na: poradach diagnostycznych psychologicznych i psychiatrycznych, a takze
sesjach psychoterapii grupowej wgladowej (z elementami psychoedukacji), oraz sesjach
psychoterapii indywidualnej. Warto odnotowac, ze PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng
oraz objecie pomocg terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane interwencje zgodne sg z
zaleceniami PARPA.

Poniewaz poziom finansowania Swiadczen leczenia uzaleznie przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko cze$¢ sSwiadczen w
ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego, tak aby
pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia.

Program nie zawiera opisanej epidemiologii, nie podano szacunkowej liczby uczestnikow, w sposdb
ogolnikowy okreslono cele programu, nie zaproponowano zadnych miernikéw efektywnosci —
traktujac ten punkt bardzo ogdlnikowo. Wnioskodawca nie okreslit takze sposobu powigzania dziatan
programu ze $Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkdw publicznych, a takze sposobu
zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych
przez uczestnikdw programu, jezeli zaistniejg wskazania.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkdéd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 zatem cele proponowany przez autorow wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.

Na podstawie przestanego projektu nie jest mozliwe spdjne ustalenie celdw, populacji docelowej,
sposobu naboru pacjentéw, oczekiwanych efektéw programu, spdjnego harmonogramu dziatan
programu ani sposobu monitorowania zgodnosci jego efektow z zatozonymi celami.

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
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program zdrowotny dla 0s6b z syndromem DDA - oséb
doswiadczajgcych w dorostym zyciu péznych skutkow dorastania w rodzinie dysfunkcyjnej.” nr: AOTM-0T-441-
237/2011, Warszawa, listopad 2012 i aneksu: ,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw
Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, marzec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 260/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dla oséb uzaleznionych
od alkoholu po terapii wtasnej - grupa dalszego zdrowienia” miasta
Tarnowskie Gory

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywngq opinie o programie , Program zdrowotny
dla 0s6b uzaleznionych od alkoholu po terapii wtasnej - grupa dalszego
zdrowienia” miasta Tarnowskie GoOry, pomimo nizej przedstawionych
zastrzezen.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego lecz jego
populacja nie jest scisle okreslona. Program nie zawiera opisanej epidemiologii,
nie podano szacunkowej liczby uczestnikow, nie okreslono gftownego celu, nie
zaproponowano zadnych miernikdw efektywnosci — traktujgc ten punkt bardzo
ogolnikowo. Whnioskodawca nie okreslit takze sposobu powigzania dziatan
programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow
publicznych, a takze sposobu zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow
programu, jezeli zaistniejq wskazania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki przeciwalkoholowej,
majacy na celu:

e rozwijanie umiejetnosci intrapsychicznych;

e rozwijanie umiejetnosci interpersonalnych;

e rozszerzanie umiejetnosci rozpoznawania oznak stresu;

e rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie ze stresem;

e rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie z przykrymi emocjami;
e rozwijanie umiejetnosci asertywnych zachowan abstynenckich;
e rozpoczecie pracy nad poprawieniem relacji z innymi ludzmi.

Realizacja programu polega¢ bedzie gtéwnie na: zajeciach psychoedukacyjnych i zajeciach
warsztatowych.

Program jest adresowany do oséb, ktdre ukonczyty leczenie podstawowe w terapii uzaleznien oraz
spetniajg ponizsze warunki:

e posiadajg podstawowg wiedze o uzaleznieniu;

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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e nabyli podstawowe umiejetnosci abstynenckie w zakresie powstrzymywania sie od
spozywania alkoholu;

e wyrazajg gotowos¢ do wprowadzania zmian w swoim Zzyciu - czyli sformutowali tzw.
motywacje wewnetrzng do dalszego trzezwienia.

Nie okreslono w sposdb doktadny liczebnosci populaciji.
Roczny koszt realizacji programu to 35 000 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajgce za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwag, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie ryzykowne w nastepujgcy sposéb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20-40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40—-60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajgcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpoznac¢ szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywac
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowaé w sposéb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposéb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym fgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmigce, chorych
przewlekle, osoby przyjmujgce leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
choréb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocag interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikdw oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogdlnej.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadci$nienie tetnicze,
choroby watroby (marskosé, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $mierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy osdb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Réwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze Swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajgce
alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego
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Podsumowanie opinii eksperckich:

Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec o0sdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programdéw kierowanych do
0s0b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspdtuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikow), znajduje gtebokie uzasadnienie;

Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
(wspotmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzgce sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
ogot zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

Ze szczegblna dbatoscig nalezy ocenia¢ programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére musza by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

Nalezy wspiera¢ placowki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);

Nalezy motywowac terapeutdw uzaleznier do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktdrymi chcg sie postugiwaé (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

Nalezy zacheca¢ wtadze samorzgdowe do kupowania procedur od ich twércéw, aby mozna je
byto legalnie uzywad.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie problemdéw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przegladach systematycznych i przegladach systematycznych
przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania problemoéw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak réwniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci:

podatki na alkohol;

monopol panstwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;

ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;

ograniczenie dni i godzin sprzedazy;

ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;

obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcow;

losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcow;

krdtka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:

leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
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e ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
e ograniczenie reklamy alkoholu;

e regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczace o
efektywnosci:

e odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

e instalowanie w drzwiach samochodéw zamkdw reagujacych na zawartos$é alkoholu w
wydychanym powietrzu;

e programy zapobiegajace uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;
e antyalkoholowe programy skierowane do ogétu obywateli.
Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnos$ci zostat wykazany:
e programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkét.
Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:
e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;
e szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;
e kampanie skierowane do kierowcow;
e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;
e publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktorych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczace o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowa efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje tgczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojow o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, pofaczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krotkiej interwencji
terapeutyczne]. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regionéw Europy, mogg by¢
nieco inne dla poszczegdlnych krajow. Co wazne, zadna z obecnie funkcjonujgcych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajéw europejskich mozna poprawié¢ skutecznos¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemdw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie naktadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadéow w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzgdu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajgcych do ograniczania spozycia napojéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw
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Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobdw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzgddéw wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetdw. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych, ktéra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programoéw profilaktyki i
rozwigzywania problemoéw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomocg terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko czes¢ swiadczen w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.

Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczagcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie s3 to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonej populacji,
ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologig oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programow zdrowotnych.

e Whnioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego okreslonego problemu zdrowotnego i
scisle okreslonej populacji, ktore mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma byc¢ realizowany w roku 2012.

Okreslono 7 celdw szczegdtowych programu i wydaje sie, ze za pomocg proponowanych interwencji
(warsztaty), a przede tematow proponowanych zajeé¢ jest mozliwa zamierzonych celéw. Warto
odnotowac, ze PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz objecie pomoca terapeutyczng
catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby
uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane interwencje zgodne s3 z zaleceniami PARPA. Nie
wskazano jednak celu gtéwnego.

Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko cze$¢ sSwiadczen w
ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego, tak aby
pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia.

Program nie zawiera opisanej epidemiologii, nie podano szacunkowej liczby uczestnikéw, nie
okreslono gtéwnego celu, nie zaproponowano zadnych miernikdw efektywnosci — traktujgc ten punkt
bardzo ogdlnikowo. Wnioskodawca nie okreslit takze sposobu powigzania dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych, a takze sposobu zakornczenia
udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen zdrowotnych przez
uczestnikdow programu, jezeli zaistniejg wskazania.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkdéd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
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2015 zatem cele proponowany przez autorow wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleinien zawiera
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Nalezy do nich dtugoterminowa rehabilitacja
0s0b uzaleznionych. Obejmuje tez dziatania konsultacyjno-edukacyjne dla rodzin oséb uzaleznionych.
Gwarantowane sg rowniez $wiadczenia odwykowe w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla
dorostych i dla nieletnich oraz swiadczenia dla uzaleznionych udzielane w hotelu, w ramach ktdrych
prowadzone sg profilowane programy psychoterapeutyczne w celu poprawy jakosci zycia oraz
przywrdécenia umiejetnosci spotecznych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny dla oséb uzaleznionych od alkoholu po
terapii wtasnej - grupa dalszego zdrowienia” nr: AOTM-0T-441-238/2011, Warszawa, listopad 2012 i aneksu:
,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 261/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dla oséb pijgcych
szkodliwie - grupa motywacyjna” miasta Tarnowskie Gory

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o programie ,,Program zdrowotny
dla 0sob pijgcych szkodliwie - grupa motywacyjna” miasta Tarnowskie Gory.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, jednakze nie
moze byc pozytywnie zaopiniowany poniewaz:

e nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego okreslonego problemu zdrowotnego i
scisle okreslonej populacji, ktore mogtyby byc¢ ocenione przy wykorzystaniu
metodologii oceny technologii medycznych,

e w programie nie przedstawiono danych epidemiologicznych dotyczqcych
problemu

alkoholowego w spofecznosci lokalnej,

* nie opisano metody i kryteriow wiqczenia pacjentow do programu,

e nie przedstawiono spodziewanych efektow zdrowotnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki przeciwalkoholowej,
majacy na celu umozliwienie pacjentom grupy motywacyjnej postawienia autodiagnozy dotyczacej
wtasnego uzaleznienia.

Realizacja programu polegac bedzie gtdwnie na: zajeciach warsztatowych i psychoedukacji.
Program grupy motywacyjnej przeznaczony jest dla osdb:
e u ktdérych rozpoznaje sie szkodliwe picie alkoholu lub ryzykowne spozywanie alkoholu;

e bedacych podopiecznymi pomocy spotecznej, dla ktdrych podjecie terapii jest warunkiem
uzyskania swiadczen socjalnych;

e uzaleznionych od alkoholu, ktére z réznych przyczyn nie kwalifikujg sie do psychoterapii
(ograniczenia intelektualne).

Nie okreslono w sposdb dokfadny liczebnosci populacji.
Roczny koszt realizacji programu to 32.690,00 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajgce za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwaé, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 261/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.

Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okre$la picie ryzykowne w nastepujgcy sposéb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20—40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40-60 g dziennie przez meziczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajagcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpozna¢ szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywadé
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowaé w sposdb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposdb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmigce, chorych
przewlekle, osoby przyjmujgce leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
chordb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocg interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikéw oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogélne;j.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadci$nienie tetnicze,
choroby watroby (marskosé, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtfaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy oséb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Rdwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajgce
alkoholu.

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

e Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programdéw kierowanych do
0s0b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspdtuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikéw), znajduje gtebokie uzasadnienie;

e (Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
(wspotmatzonkowie, dzieci). S to osoby najczesciej nieradzgce sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
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ogét zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

Ze szczegoblna dbatoscig nalezy ocenia¢ programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére muszg by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

Nalezy wspiera¢ placowki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);

Nalezy motywowac terapeutow uzaleznier do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktérymi chcg sie postugiwaé (facznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

Nalezy zacheca¢ wtadze samorzadowe do kupowania procedur od ich twércow, aby mozna je
byto legalnie uzywacd.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przegladach systematycznych i przegladach systematycznych
przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak rowniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci:

podatki na alkohol;

monopol panstwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;

ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;

ograniczenie dni i godzin sprzedazy;

ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;

obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcow;

losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcow;

krotka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:

leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
ograniczenie reklamy alkoholu;

regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczace o
efektywnosci:

odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

instalowanie w drzwiach samochoddw zamkdéw reagujacych na zawarto$é alkoholu w
wydychanym powietrzu;

programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;

antyalkoholowe programy skierowane do ogdtu obywateli.
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Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnosci zostat wykazany:
e programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkéf.

Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:
e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;
e szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;
e kampanie skierowane do kierowcéw;
e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;
e publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczagce o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowa efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje taczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojéw o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, potgczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krétkiej interwencji
terapeutycznej. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regiondw Europy, mogg byc¢
nieco inne dla poszczegdlnych krajéw. Co wazine, zadna z obecnie funkcjonujacych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajow europejskich mozna poprawié¢ skutecznosé¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemoéw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie naktadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadéw w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzgdu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajacych do ograniczania spozycia napojow alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobéw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzadow wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetow. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych, ktéra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programoéw profilaktyki i
rozwigzywania probleméw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomocag terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko czes¢ swiadczen w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
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pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementdw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowa, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.

Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczagcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie s3g to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $cisle okreslonej populacji,
ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologiag oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programoéw zdrowotnych.

e Whnioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i okreslonego problemu zdrowotnego
oraz Scisle okreslonej populacji, ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma byc¢ realizowany w roku 2012.

Okreslono jeden, jak sie wydaje gtdwny cel: poprawienie jakosci zycia dla oséb z DDA. Realizacja
programu polega¢ ma na: poradach diagnostycznych psychologicznych i psychiatrycznych, a takze
sesjach psychoterapii grupowej wgladowej (z elementami psychoedukacji), oraz sesjach
psychoterapii indywidualnej. Warto odnotowac, ze PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng
oraz objecie pomocy terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane interwencje (mimo, ze nie
zostaty do konca sprecyzowane) zgodne s3 z zaleceniami PARPA.

Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czes¢ $wiadczen w
ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego, tak aby
pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia.

Jako wskazniki efektywnosci programu podano listy obecnosci, oraz ewidencje indywidualnych
porad. Wydaje sie, ze nie mozna tych wskaznikow uzna¢ za wskazniki efektywnosci.

Dosy¢ szczegdtowo okreslono kompetencje osdb, ktére bede realizowaty program. Wydaje sie, ze
dzieki temu zagwarantowana bedzie jakos¢ prowadzonych terapii.

Program nie zawiera opisanej epidemiologii, nie podano szacunkowej liczby uczestnikéw, nie
okreslono gtéwnego celu, nie zaproponowano zadnych miernikéw efektywnosci — traktujgc ten punkt
bardzo ogdlnikowo. Wnioskodawca nie okreslit takze sposobu powigzania dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych, a takze sposobu zakonczenia
udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen zdrowotnych przez
uczestnikow programu, jezeli zaistniejg wskazania.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkédd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 zatem cele proponowany przez autoréw wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleinien zawiera
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Nalezy do nich dtugoterminowa rehabilitacja
0s6b uzaleznionych. Obejmuje tez dziatania konsultacyjno-edukacyjne dla rodzin oséb uzaleznionych.
Gwarantowane sg réwniez swiadczenia odwykowe w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla
dorostych i dla nieletnich oraz swiadczenia dla uzaleznionych udzielane w hotelu, w ramach ktérych
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prowadzone sg profilowane programy psychoterapeutyczne w celu poprawy jakosci zycia oraz
przywrdcenia umiejetnosci spotecznych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny dla 0séb pijgcych szkodliwie - grupa
motywacyjna” nr: AOTM-0T-441-239/2011, Warszawa, listopad 2012 i aneksu: ,Programy Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, marzec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 262/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu , Terapia uzaleznionych od alkoholu i
wspotuzaleznionych” gminy Wieliczka

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o programie ,Terapia
uzaleznionych od alkoholu i wspotuzaleznionych” gminy Wieliczka.

Uzasadnienie

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegotowo. Zawiera
wszystkie elementy jakimi powinien charakteryzowac sie dobrze skonstruowany
program zdrowotny. Zawarte w nim interwencje odpowiadajg swiadczeniom
gwarantowanym z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Program
polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu, a wrecz umozliwieniu pomocy
terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla osob uzaleznionych od alkoholu oraz dla
dorostych cztonkow ich rodzin.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki przeciwalkoholowej,
majagcy na celu zwiekszenie dostepnosci pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla osdb
uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych cztonkdw ich rodzin.

Realizacja programu polega¢ bedzie gtdwnie na: zajeciach psychoedukacyjnych, zajeciach
warsztatowych, konsultacjach indywidualnych — $wiadczeniach gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Program jest adresowany do oséb uzaleznionych od alkoholu z Gminy Wieliczka oraz dorostych
cztonkdéw ich rodzin, zaréwno zgtaszajgcych sie dobrowolnie, jak réwniez skierowanych przez GKRPA,
MGOPS i zobowigzanych do leczenia w trybie ambulatoryjnym przez Sad.

Nie okreslono w sposdb dokfadny liczebnosci populacji.
Roczny koszt realizacji programu to 120 000 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajace za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwaé, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okresla picie ryzykowne w nastepujgcy sposdb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20-40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40—-60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajgcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

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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Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpoznac szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywadé
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowa¢ w sposéb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposdb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmigce, chorych
przewlekle, osoby przyjmujgce leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
choréb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocag interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikéw oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogélne;.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadci$nienie tetnicze,
choroby watroby (marskosé, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $mierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy osdb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Réwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze Swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentdw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajgce
alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego
Podsumowanie opinii eksperckich:

e Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programoéw kierowanych do
0s6b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspdtuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikow), znajduje gtebokie uzasadnienie;

e (Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzalezinione jak i ich rodziny
(wspotmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzgce sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
ogdt zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

e Ze szczegblna dbatoscig nalezy ocenia¢ programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére musza by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;
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Nalezy wspieraé¢ placowki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);

Nalezy motywowac terapeutow uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcg sie postugiwaé (fgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celdw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

Nalezy zachecac wtadze samorzgdowe do kupowania procedur od ich twércéw, aby mozna je
byto legalnie uzywad.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie problemdéw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglagdach systematycznych i przegladach systematycznych
przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania problemoéw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak réwniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci:

podatki na alkohol;

monopol panstwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;

ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;

ograniczenie dni i godzin sprzedazy;

ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;

obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcéw;

losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcow;

krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla osdéb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:

leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
ograniczenie reklamy alkoholu;

regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczgce o
efektywnosci:

odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

instalowanie w drzwiach samochoddéw zamkéw reagujgcych na zawartos¢ alkoholu w
wydychanym powietrzu;

programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;

antyalkoholowe programy skierowane do ogétu obywateli.

Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnos$ci zostat wykazany:

programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkét.

Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:
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e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;
e szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;

e kampanie skierowane do kierowcow;

e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;
e publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktérych istnieja dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczagce o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowg efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajagca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje taczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojéw o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, potgczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krotkiej interwencji
terapeutycznej. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regiondw Europy, moga by¢
nieco inne dla poszczegélnych krajéw. Co wazne, zadna z obecnie funkcjonujacych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajow europejskich mozna poprawié skutecznos¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemdw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie naktadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzeZzwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadow w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajacych do ograniczania spozycia napojoéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobdw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzgddéw wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetow. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych, ktdra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programoéw profilaktyki i
rozwigzywania problemoéw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomoca terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko czes¢ swiadczen w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.
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Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczagcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie s3 to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i scisle okreslonej populacji,
ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologig oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programow zdrowotnych.

e Whnioski z oceny programu gminy Wieliczka

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i okreslonego problemu zdrowotnego
oraz Scisle okreslonej populacji, ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma by¢ realizowany w roku 2012. Wnioskodawca zaktada takze kontynuowanie programu w
latach nastepnych. Polega¢ ma gtéwnie na sfinansowaniu Swiadczen gwarantowanych z zakresu
opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Jak wynika z tresci programu wnioskodawca zaznacza, ze
na terenie Gminy Wieliczka brak jest placéwki, ktdra sSwiadczytaby ustugi terapii dla osdb
uzaleznionych i wspétuzaleznionych w sposdéb catosciowy. Dodatkowo mozna odnalezé tez
informacje mdéwiace, ze ,dziatania programu majg zaspokajac potrzebe swiadczen niedostepnych w
inny sposéb w Gminie Wieliczka (wobec braku kontraktu z NFZz).”

Celem gtdwnym programu jest: zwiekszenie dostepnosci pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla
0s0b uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych cztonkéw ich rodzin. Okreslono takze trzy cele
szczegbtowe, wydaje sie, ze za pomocg proponowanych interwencji (grupy edukacyjne, konsultacje
indywidualne), a przede wszystkim tematéw proponowanych zaje¢ jest mozliwa realizacja
zamierzonych celdéw. Warto odnotowaé, ze PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomocg terapeutyczng catej rodziny osoby uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane
interwencje sg zgodne z zaleceniami PARPA.

Poniewaz poziom finansowania Swiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czes¢ $wiadczen w
ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementdw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego, tak aby
pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia. Na ten problem
wskazuje rowniez wnioskodawca i zaznacza, ze ilos¢ zakontraktowanych s$wiadczen z NFZ jest
niewystarczajaca.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkdd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 zatem cele proponowany przez autorow wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.

Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleinien zawiera
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Nalezy do nich dtugoterminowa rehabilitacja
0s0b uzaleznionych. Obejmuje tez dziatania konsultacyjno-edukacyjne dla rodzin oséb uzaleznionych.
Gwarantowane s3g rowniez $wiadczenia odwykowe w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla
dorostych i dla nieletnich oraz Swiadczenia dla uzaleznionych udzielane w hotelu, w ramach ktdrych
prowadzone sg profilowane programy psychoterapeutyczne w celu poprawy jakosSci zycia oraz
przywrécenia umiejetnosci spotecznych. Jak wynika z tresci programu dziatania proponowane w
programie sg $wiadczeniami gwarantowanymi z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.
Whnioskodawca wskazuje jednak, ze na terenie Gminy Wieliczka brak jest placéwki, ktéra
Swiadczytaby ustugi terapii dla oséb uzaleznionych i wspdtuzaleznionych w sposéb catosciowy.
Dodatkowo mozna odnalezé tez informacje mdwigce, ze ,dziatania programu majg zaspokajaé
potrzebe Swiadczen niedostepnych w inny sposéb w Gminie Wieliczka (wobec braku kontraktu z
NFz).”
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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 ,, Terapia uzaleznionych od alkoholu i wspdtuzaleznionych” nr:
AOTM-0T-441-244/2011, Warszawa, listopad 2012 i aneksu: ,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania

Problemoéw Alkoholowych — wspdélne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
Nr 263/2012 z dnia 26 Listopada 2012
o projekcie programu ,,Program psychoedukacyjny dla oséb
uzaleznionych z deficytami poznawczymi i zagrozonych marginalizacjg
spoteczng w latach 2012-2014” miasta Ruda Slaska

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o programie ,Program
psychoedukacyjny dla o0s6b uzaleznionych z deficytami poznawczymi i
zagrozonych marginalizacjq spotecznqg w latach 2012-2014” miasta Ruda
Slgska.

Uzasadnienie

Program jest przygotowany poprawnie, ma jasno sprecyzowane cele a za
pomocq proponowanych interwencji mozna te cele zrealizowac. Jak wynika z
tresci programu dziatania proponowane w programie sq swiadczeniami
gwarantowanymi z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien,
jednakze liczba swiadczen gwarantowanych zakontraktowanych z NFZ jest
niewystarczajgca.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki przeciwalkoholowe;j,
majacy na celu:

e zwiekszenie dostepnosci adekwatnej pomocy terapeutycznej dla osdéb pijgcych szkodliwie,
uzaleznionych od alkoholu i innych s$rodkdw, z szeroko rozumianymi trudnosciami
poznawczymi;

e dostosowanie warunkow terapii do specyficznych potrzeb pacjentdw majacych zréznicowane
trudnosci prowadzgce do powaznych ograniczen w sferze poznawczej;

e polepszenie warunkéw w jakich pacjenci sg leczeni w Osrodku;
e zwiekszenie intensywnosci oddziatywan;

e rozwijanie umiejetnosci rozwigzywania problemdéw zyciowych i korzystania z pomocy oséb i
instytucji;

e stworzenie warunkéw do doswiadczania przez pacjentéow mechanizméow wsparcia
spotecznego;

e zwiekszenie skutecznosci terapii powyzszej grupy pacjentéw;

e redukowanie strat wynikajgcych z picia i zapobieganie pogtebianiu sie marginalizacji
spotecznej uczestnikdw programu.

Realizacja programu polega¢ bedzie gtéwnie na: zajeciach psychoedukacyjnych, zajeciach
warsztatowych, konsultacjach indywidualnych — Swiadczeniach gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

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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Program jest adresowany do petnoletnich mieszkaricéw Rudy Slaskiej, ktérzy wyrazaja gotowosé do
korzystania z pomocy Osrodka Terapii Uzaleznien, majg deficyty poznawcze, a ktérych kontakty z
alkoholem wyczerpujg znamiona jednej z ponizszych kategorii:

e picia ryzykownego;

e picia szkodliwego;

e uzaleznienia od alkoholu.
Nie okreslono w sposdb dokfadny liczebnosci populacji.
Roczny koszt realizacji programu to 43 000 zt.
Problem zdrowotny

Naduzywaniem i niezdrowym spozywaniem alkoholu okresla sie picie ponad 20 g dziennie alkoholu
przez kobiety i ponad 40 g dziennie przez mezczyzn.

Ryzykowne spozywanie alkoholu - to picie nadmiernych ilosci alkoholu (jednorazowo i w okreslonym
przedziale czasu) nie pociggajace za sobg aktualnie negatywnych konsekwencji, przy czym mozna
oczekiwaé, ze konsekwencje te pojawig sie, o ile obecny model picia alkoholu nie zostanie zmieniony.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okresla picie ryzykowne w nastepujgcy sposéb: picie
ryzykowne to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci 20—40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i 40-60 g dziennie przez meziczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu czystego
alkoholu w tygodniu przez kobiety zawierajgcym sie w przedziale 140-209 g, a w przypadku
mezczyzn: 280-349 g.

Szkodliwe picie alkoholu - to wzorzec picia, ktéry juz powoduje szkody zdrowotne, fizyczne badz
psychiczne; ale réwniez psychologiczne i spoteczne, przy czym nie wystepuje uzaleznienie od
alkoholu. Aby rozpoznaé szkodliwe uzywanie alkoholu, opisany wzorzec picia powinien utrzymywac
sie przez co najmniej miesigc lub wystepowaé w sposéb powtarzajgcy sie w ciggu 12 miesiecy.
Robocza definicja Swiatowej Organizacji Zdrowia okreéla picie szkodliwe w nastepujacy sposdb: picie
szkodliwe to regularne srednie spozywanie alkoholu w ilosci ponad 40 g czystego alkoholu dziennie
przez kobiete i ponad 60 g dziennie przez mezczyzne, przy jednoczesnym tgcznym spozyciu 210 g lub
wiecej w tygodniu przez kobiety i 350g i wiecej w tygodniu przez mezczyzn. Jako picie szkodliwe
okreslane jest tez spozywanie kazdej ilosci alkoholu przez: kobiety w cigzy, matki karmiace, chorych
przewlekle, osoby przyjmujace leki, osoby starsze.

Uzaleznienie jest zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych
choréb oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego osdb uzaleznionych i ich rodzin. Istnieje
wysoka zalezno$¢ miedzy uzaleznieniem od alkoholu a bezrobociem, nizszym statusem
socjoekonomicznym, niskim poziomem wyksztatcenia, wypadkami i przemocg interpersonalna.
Ryzyko zgonu alkoholikow oszacowane w badaniach Instytutu Psychiatrii i Neurologii jest 4,8 razy
wyzsze niz w populacji ogoélnej.

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marsko$é, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. Corocznie, z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu,
umiera w Polsce kilkanascie tysiecy oséb, z czego potowa przypada na zgony bezposrednio
spowodowane piciem alkoholu. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki
zdrowotnej trafia do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. Réwniez w opiece specjalistycznej
istotny statystycznie odsetek pacjentéw korzysta ze Swiadczen w zwigzku z chorobami powstatymi na
tle naduzywania alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to osoby naduzywajace
alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemdéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdb uzaleznionych i ich
rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona psychoterapia daje
wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;

Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programéw kierowanych do
0s6b z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspdtuzaleznionych, rodzin, dorostych
dzieci alkoholikow), znajduje gtebokie uzasadnienie;

Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
(wspétmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzace sobie, bierne wobec
problemu. Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na
ogdt zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

Ze szczegblna dbatoscig nalezy oceniaé programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powiela¢ bazowych ofert, ktdre muszg by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

Nalezy wspiera¢ placowki lecznictwa odwykowego (poprzez dofinansowywanie szkolen,
superwizji, konsultacji w realizowaniu wysokospecjalistycznych ustug w zakresie
psychoterapii uzaleznien);

Nalezy motywowac terapeutdw uzaleznier do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcy sie postugiwaé (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

Nalezy zacheca¢ wtadze samorzgdowe do kupowania procedur od ich twércéw, aby mozna je
byto legalnie uzywac.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegblnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje
skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglgdach systematycznych i przegladach systematycznych
przegladdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i
rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie.
Wytyczne te, jak rowniez analiza efektywnosci i kosztowe] efektywnosci interwencji podejmowanych
w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci:

podatki na alkohol;

monopol panstwowy na sprzedaz detaliczng alkoholu;

ograniczenie gestosci sieci sprzedazy;

ograniczenie dni i godzin sprzedazy;

ustalenie minimalnego wieku nabywcéw;

obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci alkoholu we krwi u kierowcow;

losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym powietrzu u kierowcow;

krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z problemem alkoholowym
(poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).

3/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 263/2012 z dnia 26 listopada 2012 r.

Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci:
e leczenie zaburzen spozywania alkoholu (choroby alkoholowej);
e ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu;
e ograniczenie reklamy alkoholu;

e regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i
mtodziezy.

Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczace o
efektywnosci:

e odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu;

e instalowanie w drzwiach samochodéw zamkdéw reagujacych na zawartos$é alkoholu w
wydychanym powietrzu;

e programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy;
e antyalkoholowe programy skierowane do ogétu obywateli.
Wytyczne te wskazujg tez dziatania, ktérych brak efektywnosci zostat wykazany:
e programy edukacyjne i informacyjne prowadzone na terenie szkoét.
Wytyczne ktérych brak efektywnosci jest prawdopodobny:
e zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na alkohol;
e szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu;
e kampanie skierowane do kierowcéw;

e oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujgcych alkohol;

publiczne kampanie edukacyjne.

Dziatania co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczagce o braku
efektywnosci:

e kampanie finansowane przez producentéw alkoholu.

Dla krajow takich jak Polska, najwiekszg kosztowa efektywnosé wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje taczone — zwiekszenie
opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania wraz z rosngcym
opodatkowaniem napojow o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem dostepu, pofaczenie
trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do krotkiej interwencji
terapeutycznej. Powyzsze wyniki, obrazujgce srednie dla poszczegdlnych regiondw Europy, mogg byc¢
nieco inne dla poszczegélnych krajéw. Co wazne, zadna z obecnie funkcjonujacych interwencji
taczonych, w zadnym z krajéw europejskich, nie plasuje sie na granicy maksymalnej efektywnosci
kosztowej, co oznacza, ze w kazdym z krajow europejskich mozna poprawié¢ skutecznos¢ metod
stosowanych w celu zwalczania problemoéw alkoholowych.

Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych wdrazane przez polskie jednostki
samorzgdowe opierajg sie na prawodawstwie naktadajgcym obowigzek prowadzenia takich dziatan
przez wojewddztwa i gminy (ustawa z 26.10.1982 r. o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi, ustawa z 29.07.2005 r. o przeciwdziataniu przemocy w rodzinie, Rozp. MZ z
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych). Dziatania samorzadow w tej dziedzinie
przewiduje tez Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015.

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego sg obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajacych do ograniczania spozycia napojow alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
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profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobdw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzaddow wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetdw. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemdw Alkoholowych, ktéra odpowiedzialna jest m. in. za
przygotowanie Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,
wydaje rowniez Rekomendacje do realizowania i finansowania gminnych programéw profilaktyki i
rozwigzywania problemoéw alkoholowych. PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz
objecie pomoca terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest dofinansowanie pracy
terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Poniewaz poziom finansowania Swiadczen leczenia
uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii
uzaleznienia lub tylko cze$¢ swiadczern w ramach programu podstawowego. Rekomenduje sie zakup
pogtebionego programu psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu
podstawowego lub pogtebionego, tak aby pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko
podstawowg oferte leczenia.

Z drugiej strony Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych sg programami
kompleksowymi, tgczagcymi dziatania zdrowotne, spoteczne, prawne, organizacyjne i inne. Nie sg to
programy zdrowotne, o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle okreslonej populacji,
ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny technologii medycznych. Z tego
powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, wykonana zgodnie z metodologig oceny
technologii medycznych, bytaby niezwykle ztozona i niewykonalna na potrzeby oceny poszczegdlnych
samorzgdowych programow zdrowotnych.

e Whioski z oceny programu miasta Ruda Slaska

Oceniany Program nie odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i okreslonego problemu zdrowotnego
oraz Scisle okreslonej populacji, ktére mogtyby by¢ ocenione przy wykorzystaniu metodologii oceny
technologii medycznych

Program ma byc¢ realizowany w latach 2012 - 2014

Okreslono 8 celdw szczegdtowych programu i wydaje sie, ze za pomocg proponowanych interwencji
(grupy edukacyjne, konsultacje indywidualne), a przede tematdw proponowanych zajec¢ jest mozliwa
realizacja zamierzonych celéw. Warto odnotowaé, ze PARPA rekomenduje psychoterapie
indywidualng oraz objecie pomocag terapeutyczng catej rodziny. Rekomendowane jest
dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Wydaje sie, ze proponowane
interwencje zgodne sg z zaleceniami PARPA. Nie wskazano jednak celu gtéwnego.

Poniewaz poziom finansowania $wiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko cze$¢ $wiadczen w
ramach programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego, tak aby
pacjenci otrzymali petng, kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia. Na ten problem
wskazuje rowniez wnioskodawca i zaznacza, ze ilo$¢ zakontraktowanych swiadczen z NFZ jest
niewystarczajgca.

Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkdéd zdrowotnych
spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 zatem cele proponowany przez autoréw wpisuje sie w strategie Narodowego Programu
Zdrowia.
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Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleinien zawiera
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien. Nalezy do nich dtugoterminowa rehabilitacja
0s6b uzaleznionych. Obejmuje tez dziatania konsultacyjno-edukacyjne dla rodzin oséb uzaleznionych.
Gwarantowane sg rowniez $wiadczenia odwykowe w warunkach wzmocnionego zabezpieczenia dla
dorostych i dla nieletnich oraz swiadczenia dla uzaleznionych udzielane w hotelu, w ramach ktdrych
prowadzone sg profilowane programy psychoterapeutyczne w celu poprawy jakosci zycia oraz
przywrdécenia umiejetnosci spotecznych. Jak wynika z tresci programu dziatania proponowane w
programie sg $wiadczeniami gwarantowanymi z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.
Whnioskodawca wskazuje jednak, ze liczba zakontraktowanych s$wiadczed nie odzwierciedla ani
faktycznej mozliwosci niesienia pomocy przez os$rodek ani realnych potrzeb.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program psychoedukacyjny dla osob uzaleznionych z
deficytami poznawczymi i zagroZonych marginalizacjq spoteczng w latach 2012-2014” nr: AOTM-0T-441-
50/2012, Warszawa, listopad 2012 i aneksu: ,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych
— wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, marzec 2012.
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