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Rada Przejrzystosci

Protokét nr 35/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 grudnia 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

(udziat w posiedzeniu od pkt. 4 porzadku obrad)
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9. _ (udziat w posiedzeniu od pkt. 4 porzadku obrad)
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Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

_(Dzia’r Obstugi Rady Konsultacyjnej w Biurze Obstugi Rady Konsultacyjnej - RK)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w Wydziale Oceny Technologii Medycznych — OT)

_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych w DS)
_(Dzia’t Obstugi Rady Konsultacyjnej w RK)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw w OT)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportow w OT)
_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych w DS)

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

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

_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych w DS)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 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.gov.pll




Protokdt nr 35/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 18.12.2012 r.

_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych w OT)

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

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

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

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Ethambutol Teva (ethambutoli
hydrochloridum) we wskazaniu: gruzlica, w tym rdéwniez gruzlica lekooporna i inne
mykobakteriozy.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa
hipotermia lecznicza”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania jako $wiadczenia
gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej ,lLeczenie $wiezego zawatu serca z
zastosowaniem biwalirudyny u chorego poddanego angioplastyce wiericowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Trisenox (tréjtlenek arsenu) we wskazaniu:
indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic
Leucaemia — APL) u dorostych pacjentdéw, charakteryzujgcej sie translokacjg t(15; 17) i(lub)
obecnoscig genu (ang. Pro-Myelocytic Leukaemia /Retinoic-Acid Receptor — alpha —
PML/RAR-alfa) po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie
powinno obejmowac stosowanie retinoidu i chemioterapii.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Evoltra (klofarabina) we wskazaniu: leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie
chorobg po zastosowaniu przynajmniej dwdch wczesniejszych standardowych cykli i w
przypadku, gdy brak innych opcji pozwalajacych na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi,
u chorych kwalifikujgcych sie do przeszczepu macierzystych komérek krwiotwérczych.

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Powiatu Trzebnickiego na lata
2011-2015”,

2) ,Powiatowy program ochrony zdrowia psychicznego na lata 2011-2015”,
3) ,,Gminny Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015”,

4) ,Powiatowy program Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie Nowomiejskim na lata
2012-2015”,
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5) ,Powiatowy program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015",
6) ,Powiatowy program ochrony zdrowia psychicznego”.

10. Zamkniecie posiedzenia.

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

Ad.3. Konflikty interesow zgtosili: _, ktéry zostat wytgczony z dyskusji i gtosowania w
zakresie tematu objetego 8 pkt. porzadku obrad oraz _, ktérej konflikt nie dotyczy
zadnego z tematow objetych porzagdkiem obrad.

_ zaproponowat, aby temat dot. wydania opinii o projekcie programu zdrowotnego pt.
,Program - Leczenie Nieptodnosci Metodg Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 - 2016” zostat
rozpatrzony przez Rade w petnym sktadzie na najblizszym posiedzeniu w dniu 7 stycznia 2013 r.
Whniosek zostat przyjety przez Rade 5 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw.

Ad.4. _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-18/2012 , Wniosek o objecie refundacjg leku Ethambutol Teva (ethambutoli hydrochloridum)
we wskazaniu: gruzlica, w tym rowniez gruzlica lekooporna i inne mykobakteriozy”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencije z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia, prowadzacy zarzadzit reasumpcje gtosowania, ze wzgledu na
nieobecno$é 2 oséb w czasie poprzedniego gtosowania, w sprawie odbycia posiedzenia Rady w dniu 7
stycznia 2013 r. w petnym sktadzie.

Prowadzacy poddat pod gtosowanie wniosek, aby projekt programu zdrowotnego, o ktérym mowa
wyzej oraz wszystkie sprawy objete porzadkiem obrad na posiedzeniu w dniu 7 stycznia 2013, zostaty
rozpatrzone przez Rade w petnym sktadzie. Wniosek zostat przyjety przez Rade 7 gtosami za, przy 3
gtosach przeciw.

Ad.5. _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM—-DS-DKTM-430-23-
2012 ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza po nagtym zatrzymaniu krazenia z
przywréceniem funkcji hemodynamicznej uktadu krazenia”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

Prowadzacy posiedzenie oznajmit, ze po przedstawieniu przez analitykdw Agencji, tematéw objetych
5 i 6 pkt. porzadku obrad, przeprowadzona zostanie telekonferencja z ekspertem zaproszonym do
wypowiedzenia sie na te tematy.

Po telekonferencji z udziatem eksperta odbedzie sie dyskusja i glosowanie.

Ad.6. _przedstawi’fa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-DS—DKTM-430-
24-2011 ,Leczenie Swiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny u chorego poddanego
angioplastyce wiencowej”.
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Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

cd.Ad.5. W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowac¢ uchwate w zakresie tematu
omowionego w pkt. 5 powyzej tj. ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza po
nagtym zatrzymaniu krazenia z przywréceniem funkcji hemodynamicznej uktadu krazenia”.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

cd.Ad.6. W trakcie dyskusji decyzjg prowadzacego przeprowadzono telekonferencje z _
_, ktdry wystapit w charakterze eksperta.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie, sformutowanie uchwaty i glosowanie, w zakresie tematu
objetego pkt. 6 porzgdku obrad, zostato przesuniete na pdzniej.

Ad.7. _przedstawi’r najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej nr: AOTM-OT-
4352-2/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trisenox (tréjtlenek arsenu) koncentrat do
sporzgdzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml; kod EAN: 5909990016433 we wskazaniu:
indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic Leucaemia
— APL) u dorostych pacjentéw, charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu
(ang. Pro-Myelocytic Leukaemia / Retinoic-Acid Receptor — alpha — PML/RAR-alfa) po niepowodzeniu
leczenia lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu i
chemioterapii”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

Prowadzacy posiedzenie oznajmit, ze po przedstawieniu przez analitykdw Agencji, tematéw objetych
7 i 8 pkt porzadku obrad, przeprowadzona zostanie telekonferencja z ekspertem zaproszonym do
wypowiedzenia sie na te tematy.

Po telekonferencji z udziatem eksperta odbedzie sie dyskusja i glosowanie.

Ad.8. _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4350-12/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Evoltra (klofarabina) we wskazaniu: leczenie

ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie chorobg
po zastosowaniu przynajmniej dwdch wczesniejszych standardowych cykli i w przypadku, gdy brak
innych opcji pozwalajgcych na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi, u chorych kwalifikujacych sie
do przeszczepu macierzystych komérek krwiotwdrczych”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

cd.Ad.6. W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowac¢ uchwate w zakresie tematu
omodwionego w pkt. 6 powyzej tj. ,Leczenie swiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny u
chorego poddanego angioplastyce wiencowe;j”.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik nr 4 do protokotu.
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W tym miejscu posiedzenia przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

Y - okresie tematow objetych pkt.

7 i 8 porzadku obrad.

cd.Ad.7. W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowa¢ uchwate w zakresie tematu
omodwionego w pkt. 7 powyzej tj. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Trisenox (tréjtlenek arsenu)
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml; kod EAN: 5909990016433 we
wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-
Myelocytic Leucaemia — APL) u dorostych pacjentéw, charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17)
i(lub) obecnoscig genu (ang. Pro-Myelocytic Leukaemia / Retinoic-Acid Receptor — alpha — PML/RAR-
alfa) po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowacd
stosowanie retinoidu i chemioterapii”.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Ad.9.1. _przedstawi’r najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-240/2011
»Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Powiatu Trzebnickiego na lata 2011-2015".

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. _przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-242/2011
»Program Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie Gostyriskim w latach 2011 - 2015”.

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 7 do protokotu.

3. _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-14/2012
,Gminny program ochrony zdrowia psychicznego na lata 2012 - 2015”.

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 8 do protokotu.

4, _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-15/2012
»Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie Nowomiejskim na lata 2012 - 2015”.

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 9 do protokotu.

5. |- z<dstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-23/2012
»Powiatowy Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015”.
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

6. _przedstawi’f najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-62/2012
»Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015".

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 11 do protokotu.

c¢d.Ad.8. W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowaé¢ uchwate w zakresie tematu
omodwionego w pkt. 8 powyzej tj. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Evoltra (klofarabina) we
wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporng
na leczenie chorobg po zastosowaniu przynajmniej dwdch wczesniejszych standardowych cykli i w
przypadku, gdy brak innych opcji pozwalajgcych na przewidywanie dfugotrwatej odpowiedzi, u
chorych kwalifikujgcych sie do przeszczepu macierzystych komaérek krwiotwérczych”.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 8 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.

cd.Ad.7. Prowadzacy posiedzenie zarzadzit w tym miejscu dokonanie reasumpcji gtosowania dot.
tematu objetego pkt. 7 porzadku obrad tj. ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Trisenox (tréjtlenek
arsenu) koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml; kod EAN: 5909990016433
we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-
Myelocytic Leucaemia — APL) u dorostych pacjentéw, charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17)
i(lub) obecnoscig genu (ang. Pro-Myelocytic Leukaemia / Retinoic-Acid Receptor — alpha — PML/RAR-
alfa) po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac
stosowanie retinoidu i chemioterapii”, z uwagi na nieprecyzyjne sformutowanie uzasadnienia
stanowiska.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik nr 13 do protokotu.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:00.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Ethambutol Teva we
wskazaniu: gruzlica, w tym rowniez gruzlica lekooporna i inne
mykobakteriozy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego
Ethambutol Teva ze srodkow publicznych we wskazaniach gruZlica, w tym
rowniez gruZzlica lekooporna iinne mykobakteriozy.

Uzasadnienie

Ethambutol nalezy do grupy najwazniejszych lekow przeciwprqtkowych
w tzw. standardowym, krdtkoterminowym leczeniu gruZlicy, uznanym przez
swiatowych ekspertow za optymalne. Istotne znaczenie kliniczne ma fakt,
Ze stosowanie Ethambutolu w intensywnej fazie leczenia gruZlicy przeciwdziata
selekcji prgtkow opornych. Lek jest takze stosowany w gruZlicy lekoooporne;.
Profil bezpieczenstwa zarejestrowanego w 1973 r. Ethambutolu jest znany,
na akceptowalnym poziomie. Istotnym jest rowniez fakt, ze w Polsce gruzlica
podlega obowigzkowi leczenia na mocy Ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu
chorob zakaznych i zgodnie z tq Ustawqg koszty swiadczen zdrowotnych
zwiqzanych z gruzlicq, a takze koszty lekow sqg finansowane na zasadach
okreslonych w przepisach o Swiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanej
ze srodkéw publicznych (art. 40). Ma to istotne implikacje medyczne gdyz
dostepnosc leczenia gruzlicy dla wszystkich chorych, takze z grup spotecznie
zmarginalizowanych, umozliwia zapobieganie transmisji gruzlicy
w spofeczeristwie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego
Ethambutol Teva (ethambutoli hydrochloridum), kapsutki, 250 mg, 250 szt., EAN 5909990227310,
we wskazaniu: gruzlica, w tym réwniez gruzlica lekooporna i inne mykobakteriozy. Wniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, jako leku , W aptece na recepte,
we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym. Whnioskodawca nie przedstawit kwalifikacji do grupy
limitowej.

W zwigzku z przedtozeniem przez wnioskodawce analiz HTA, ktére nie spetniaty wymagan
minimalnych zawartych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, poinformowano Ministra Zdrowia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 133/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.

o niespetnieniu wymagan minimalnych. Agencja nie otrzymata od Ministra Zdrowia dokumentacji
spetniajgcej wymogi formalne.

Problem zdrowotny

Gruzlica jest chorobg zakazng, wywotywang przez pratki kwasoodporne, nalezgce do Mycobacterium
tuberculosus complex. WHO wprowadzito uproszczony kliniczny podziat gruzlicy na gruzlice ptuc,
ktéra dotyczy tkanki ptucnej (a takze tchawicy, oskrzeli i krtani), oraz gruzlice pozaptucng, dotyczaca
wszystkich innych organdw ciata, z izolowang gruzlica weztéw optucnej oraz z izolowang gruzlicy
weztéw chfonnych $rédpiersia i wnek wiacznie. Gruzlice wywotujg pratki kwasoodporne z grupy
Mycobacterium tuberculosis complex- M. tuberculosis, M. bovis, M. africanum i in. Zrédtem pratkéw
gruzlicy jest chory wydalajacy pratki podczas oddychania, moéwienia oraz kaszlu. Najczestszg
lokalizacjg gruzlicy sg ptuca. Wsréd pozaptucnych postaci wyrdznia sie gruzlice: optucnej, weztéw
chtonnych, uktadu moczowo-ptciowego, kosci i stawdw, OUN, uktadu pokarmowego.

Rozpoznanie gruzlicy potwierdza sie posiewem materiatu, zaleznie od lokalizacji zmian chorobowych.
W przypadku podejrzenia gruzlicy ptuc, tanig i szybka metodg przesiewowa jest badanie rozmazu
plwociny (nalezy je wykona¢ przynajmniej dwukrotnie). U chorych, u ktérych nie mozna wykazac
obecnosci pratkdw, rozpoznanie ustala sie na podstawie obrazu klinicznego (gtéwnie RTG, odczyn
tuberkulinowy, testy oparte na wydzielaniu interferonu). Pomocne jest takze wykazanie kontaktu
zchorym na gruzlice. W przypadku gruzlicy pozaptucnej, rozpoznanie opiera sie na obrazie
histopatologicznym. Po rozpoznaniu przypadek gruzlicy powinien zostac zarejestrowany.

Gruzlica jest jedng z gtéwnych przyczyn chorobowosci i $miertelnosci z powodu choréb zakaznych.
Ocenia sie, ze co najmniej 32% ludnosci na $wiecie jest zakazonych pratkiem gruzlicy. Co roku
na gruzlice choruje 9 min oséb, a z jej powodu umiera ok. 1,8 min. Zgodnie z danymi Instytutu
Grutzlicy i Chordb Ptuc, w 2011 roku zarejestrowano 7515 zachorowan na gruzlice wszystkich postaci.
Wspdtczynnik zapadalnosci w 2011 roku wynidst 22,2/100 tys. Podobnie jak w latach poprzednich,
dominowata gruzlica ptuc - 7879 zachorowan (91,6% wszystkich zachorowan). Chorzy na gruzlice
pozaptucng stanowili 7,1% sposréd ogdtu zarejestrowanych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Ethambutol Teva (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne do stosowania
ogdlnego; inne leki do stosowania w gruzlicy), zawiera substancje czynng Ethambutol
hydrochloridum, chemioterapeutyk, ktérego mechanizm dziatania polega na zaburzeniu metabolizmu
komérkowego, co powoduje hamowanie namnazania i Smieré pratkdw. Wptywajgc destruktywnie
na $ciane komodrkowa pratkdw, etambutol czyni ja przepuszczalng dla wielu inhibitorow, w tym
rowniez dla innych lekédw przeciwpratkowych.

Alternatywne technologie medyczne

Nie ma technologii medycznej, ktora byta/jest stosowana zamiast wnioskowanej technologii.
W gruzlicy najczeSciej stosowane sg leki pierwszego wyboru: etambutol i pirazynamid (stosowane
przez pierwsze 2 miesigce) oraz izoniazyd i ryfampicyna (stosowane przez pierwsze 2 miesigce oraz
kolejne 4 miesigce). Wsrdd lekéow drugiego wyboru wymienia sie m.in. nastepujgce preparaty:
kanamycyna, fluorochinolony, tiacetazon, ryfabutyna, ryfapentyna, klofazymina, klarytromycyna,
streptomycyna, cykloseryna, etionamid, kwas p-aminosalicylowy, amikacyna/kanamycyna,
kapreomycin.

Zaréwno pyrazynamid, izoniazyd, ryfampicyna (leki bakteriobdjcze) oraz ofloksacyna (preparat
z grupy fluorochinolonéw) znajdujg sie na Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych i wydawane sg bezptatnie lub
za niewielkg doptata swiadczeniobiorcy we wskazaniu: gruzlica, tym rdéwniez gruzlica
wielolekooporna i inne mykobakteriozy.

Skutecznos¢ kliniczna
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W przedstawionej przez wnioskodawce dokumentacji nie ma analizy klinicznej, spetniajgcej wymaog
zgodny z art. 25. Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych - tj. sporzadzenia analizy na podstawie
przegladu systematycznego. Dodatkowo analiza kliniczna nie spetnia Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu.

Skutecznos¢ praktyczna

Bezpieczenstwo stosowania
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Brak propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Niemniej jednak wg AOTM, analiza ekonomiczna nie spetnia wymogdéw Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, S$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. Ponadto analiza ekonomiczna nie zawiera oszacowania progowe] ceny technologii
whioskowanej w podstawowym wariancie analizy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Niemniej jednak, wedtug AOTM analiza wptywu na budzet nie spetnia wymogow wskazanych w
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie przedstawiono analizy racjonalizacyjnej.
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Niemniej jednak, zgodnie z art. 25 pkt 14) lit. c ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, wniosek
zawiera m.in.: analize racjonalizacyjna, przedktadang w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze s$rodkédw publicznych wykazuje wzrost
kosztéow refundacji. W zwigzku z powyzszym, na podstawie wynikéw analizy wptywu na budzet
Whnioskodawcy, nalezy stwierdzi¢, ze w przypadku wariantu zaktadajgcego refundacje leku
Ethambutol Teva (ethambutoli hydrochloridum) w wnioskowanym wskazaniu
. Zatem wnioskodawca

powinien przedtozy¢ analize racjonalizacyjna.

Wedtug wnioskodawcy

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 11 rekomendacji klinicznych, dotyczacych stosowania preparatu Ethambutol Teva
(ethambutoli hydrochloridum) we wskazaniu: gruzlica, w tym réwniez gruzlica lekooporna i inne
mykobakteriozy (w tym: WHO 2010, WHO 2011, IGCHP 2010, TBCTA 2006, ATS 2003, ATS 2005, HAS
2007, PHAC 2007, NICE 2011, Prescrire 2000). Wszystkie wymienione rekomendacje byty pozytywne.
Nie odnaleziono natomiast rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych stosowania preparatu
Ethambutol Teva w omawianym wskazaniu.

Status i warunki finansowania poza Polska

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4350-18/2012, , Whniosek o objecie refundacjq leku Ethambutol Teva
(ethambutoli hydrochloridum) we wskazaniu: gruZlica, w tym rowniez gruZlica lekooporna i inne
mykobakteriozy”, grudzien 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona na posiedzeniu w dniu 18.12.212r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia lecznicza po nagtym
zatrzymaniu krazenia z przywrdoceniem funkcji hemodynamicznej
uktadu krazenia”, jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych jako swiadczenia
gwarantowanego swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zewnetrzna
i wewngqtrznaczyniowa hipotermia lecznicza po nagfym zatrzymaniu krgzenia
z przywroceniem funkcji hemodynamicznej ukfadu krgzenia”, pod warunkiem
dokonania jego wyceny.

Uzasadnienie

Hipotermia lecznicza jest bezpieczng procedurq, ktora stosowana szpitalnie,
poprawia rokowanie chorych po nagtym zatrzymaniu krqzenia (NZK). Zmniejsza
smiertelnos¢ u nieprzytomnych pacjentow i poprawia ich stan neurologiczny,
cou pacjentow po resuscytacji zwieksza szanse na powrot do normalnej
aktywnosci. Rada zwraca uwage na bardzo duze rdznice kosztow w zaleznosci
od zastosowanej metody hipotermii.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie
zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Zewnetrzna i wewnatrznaczyniowa hipotermia
lecznicza”, jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia szpitalnego. Swiadczenie miatoby
by¢ udzielane chorym nieprzytomnym, po naglym zatrzymaniu krazenia (NZK) z przywrdcong
hemodynamiczng funkcjg uktadu krazenia. Identyfikacja ocenianego $wiadczenia miataby
nastepowac poprzez procedure medyczng: 99.81 Hipotermia (centralna) (miejscowa), rozpoznanie
zasadnicze: 149.0 Migotanie i trzepotanie komér oraz rozpoznanie wspdtistniejgce: 146.0 Zatrzymanie
krgzenia ze skuteczng resuscytacja.

Z uwagi na krotki czas przeznaczony na proces analityczny, przygotowano raport skrécony,
zawierajgcy uproszczone analizy efektywnosci klinicznej i wptywu na budzet, bez modelowania
efektywnosci kosztow terapii.

Problem zdrowotny

Zgodnie z przedstawionym opisem $wiadczenia, docelowa populacja pacjentéw obejmuje osoby
po naglym zatrzymaniu krgzenia (NZK), ktére pomimo przywrdcenia wtasnego krazenia pozostajg
nieprzytomne (<8 punktéw w Skali Spigczki Glasgow - GCS). Stan rozwijajacy sie po udanej
resuscytacji, okreslany mianem zespotu poresuscytacyjnego, obejmuje uszkodzenie o$rodkowego
uktadu nerwowego, dysfunkcje serca zwigzang z zatrzymaniem krazenia, odpowiedz organizmu
na niedokrwienie i reperfuzje. Zresuscytowani pacjenci po NZK stanowig niejednorodng grupe
chorych; ze wzgledu na odmienne rokowanie, mozna wyodrebni¢ subpopulacje chorych

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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po pozaszpitalnym i wewnatrzszpitalnym zatrzymaniu krazenia oraz, ze wzgledu na mechanizm
zatrzymania krazenia: chorych, u ktérych do zatrzymania krgzenia doszto w mechanizmie migotania
komdr (VF — ventricular fibrillation) lub czestoskurczu komorowego bez tetna (VT — ventricular
tachycardia) albo w mechanizmach asystolii lub czynnosci elektrycznej bez tetna (PEA - czynnos¢
elektryczna bez tetna). Ze wzgledu na przyczyne wyrdznia sie zatrzymanie krazenia pierwotne -
spowodowane chorobg serca oraz wtérne - spowodowane przyczyng poOzasercows,
np. zatrzymaniem oddechu, urazem. Najczestszg przyczyng pierwotnego zatrzymania krazenia
sg ostre zespoty wiericowe, a najpowszechniejszym mechanizmem — VF.

NZK jest odpowiedzialne za ponad 60% zgondw z powodu choroby niedokrwiennej serca — bedacej
gtéwng przyczyng zgonow dorostych oséb na $wiecie. Rokowanie jest szczegdlnie zte
w pozaszpitalnym zatrzymaniu krazenia. Wiekszos¢ chorych umiera w szpitalu z powodu ciezkiego
uszkodzenia OUN, tylko 5-10% pacjentdw, u ktérych podjeto resuscytacje, dozywa wypisu. Przyczyna
dwéch trzecich zgondw pacjentdéw z pozaszpitalnym zatrzymaniem krazenia, przyjetych na OiT oraz
jednej czwartej zgondw pacjentdw z wewnatrzszpitalnym zatrzymaniem krazenia jest uszkodzenie
osrodkowego uktadu nerwowego.

Z danych przekazanych przez NFZ wynika, ze rocznie do szpitali w Polsce trafia ok. 10 tys. pacjentow
z rozpoznaniem 146.0 (Zatrzymanie krazenia ze skuteczng resuscytacjg). Tylko czes$¢ z nich spetnia
kryteria do zastosowania leczniczej hipotermii (w tym GCS <8 punktow, brak innych przyczyn
zaburzen swiadomosci niz zatrzymanie krazenia, uptyw nie wiecej niz 4-6 godzin od przywrdcenia
krazenia).

Opis ocenianego swiadczenia

Lecznicza hipotermia definiowana jest jako kontrolowane obnizenie cieptoty ciata pacjenta, w celu
zapobiegniecia uszkodzeniu tkanek i narzagdéw. Obecnie za terapeutyczny przedziat temperatur,
ktéry nalezy uzyskac, uwaza sie zakres 32-34°C, a zalecany czas podtrzymywania hipotermii wynosi
12-24 godz. W leczeniu hipotermig wyrdznia sie fazy: indukcji, podtrzymania, ogrzewania oraz
normotermii po leczeniu hipotermig. Dazy sie do jak najszybszego schtodzenia pacjenta
po przywréceniu krazenia, natomiast ogrzewanie musi nastepowac stopniowo. We wszystkich fazach
leczenia konieczna jest Scista kontrola cieptoty ciata, zwykle za pomocg termistora, umieszczonego
w pecherzu moczowym lub przetyku. Stosuje sie leki zwiotczajace i sedacje. Znane przeciwwskazania
do stosowania hipotermii terapeutycznej, wymieniane w wytycznych praktyki klinicznej, obejmuja:
ciezkie zakazenia uktadowe, potwierdzong niewydolno$é wielonarzgdowg oraz istniejgcg wyjsciowo
koagulopatie (terapia fibrynolityczna nie jest przeciwwskazaniem). Zgodnie z wytycznymi,
przeciwwskazania te nie majg uniwersalnego zastosowania.

Mechanizm neuroprotekcyjnego dziatania hipotermii jest ztozony i nie zostat w petni poznany;
w wyniku obnizenia cieptoty ciata dochodzi m. in. do zmniejszenia metabolizmu komdrek
nerwowych, zahamowania proceséw apoptozy i zahamowania reakcji syntezy wolnych rodnikow.
Oceniana technologia medyczna nie jest metodg nowa. W praktyce klinicznej, u pacjentow
po zatrzymaniu krazenia, lecznicza hipotermia jest stosowana od blisko 10 lat (od czasu publikacji
2 duzych badan z randomizacjg/quasi-randomizacjg w 2002 oraz publikacji pozytywnej rekomendacji
ILCOR w 2003 r.).

Hipotermia moze by¢ uzyskiwana réznymi metodami, ktére mozna podzieli¢ na: wewnetrzne
(inwazyjne, w tym wewnatrznaczyniowe, np. szybki wlew schtodzonej soli fizjologicznej, metody
z pompowaniem ptyndw w obiegu zamknietym, wykorzystujgce cewnik endokawitarny, chtodzenie
donosowe) i zewnetrzne (powierzchniowe, nieinwazyjne, np. oktadziny z obiegiem zimnej wody lub
powietrza). Mozna roéwniez dokona¢ innego podziatu, wyrdzniajgc metody schfadzania
z zastosowaniem ztozonych systeméw do kontrolowania cieptoty ciata pacjenta, wykorzystujgce
mechanizm sprzezenia zwrotnego (sterowane w ten sposéb moze by¢ zaréwno chiodzenie
wewnetrzne jak i zewnetrzne), atestowane metody schtadzania powierzchniowego (koce chtodzace,
skafandry, opaski itp.) oraz proste metody zewnetrzne (np. przy uzyciu woreczkdw z lodem).

Obecnie w Polsce lecznicza hipotermia nie jest uwzgledniania w wycenie $wiadczen w rodzaju
leczenia szpitalnego i jest wykonywana w nielicznych osrodkach. Dane otrzymane od jednego
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z osrodkdéw szpitalnych wskazujg na ujemng rentownos¢ leczenia hipotermig pacjentéw po NZK
na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii, przy obecnych zasadach wyceny swiadczen.

Alternatywne swiadczenia

Hipotermia lecznicza jest obecnie jedyng terapia, zalecang w rutynowym postepowaniu, stosowang
w celu poprawy rokowania neurologicznego u pacjentéw po skutecznej resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. W przedstawionych na potrzeby Agencji opiniach, eksperci kliniczni zgodnie
stwierdzajg, ze nie mozna obecnie wskazaé jakichkolwiek procedur medycznych mogacych stanowic
alternatywe dla zastosowania hipotermii leczniczej w celu neuroprotekcji po NZK. Upowszechnienie
procedury hipotermii w praktyce klinicznej nie spowoduje réwniez wyparcia jakiejkolwiek innej
technologii medycznej. Jedyny adekwatny komparator dla hipotermii leczniczej po NZK stanowi
obecnie standardowe postepowanie poresuscytacyjne, bez hipotermii lecznicze;j.

Skutecznosé kliniczna

Zasadniczym celem oceny klinicznej byta ocena skutecznosci leczniczej hipotermii u pacjentéw
po NZK, wzgledem standardowego postepowania po skutecznej resuscytacji. Zakres analizy nie
obejmowat poréwnywania licznych metod prowadzenia hipotermii, ale wszelkie informacje,
dotyczace tego typu porédwnan, uwzgledniono w przegladzie rekomendacji klinicznych. Ze wzgledu
na przyjety skrécony tryb oceny, analize efektywnosci klinicznej stosowania leczniczej hipotermii
u zresuscytowanych pacjentéw po NZK oparto na przeglagdzie opracowan wtérnych: aktualnych
wytycznych praktyki klinicznej, opartych na przegladzie badan naukowych (patrz nizej: rekomendacje
kliniczne) i aktualnych (2011-2012) przegladdéw systematycznych. Przeprowadzono réwniez
aktualizacje wyszukiwania badan z randomizacjg. Przyjete kryteria selekcji spetnito 5 opublikowanych
przeglagdéw systematycznych (Arrich 2010 - Cochrane Review, Kim 2012, Xiao 2012, Walters 2011
i Nielsen 2011), w tym 4 obejmujgce ilosciowg metaanalize wynikéw. Nie odnaleziono nowych badan
z randomizacjg, nieuwzglednionych w odnalezionych opracowaniach wtérnych. Odnalezione
opracowania wtérne zawierajg informacje w szerokim spektrum klinicznym (rézne subpopulacje
pacjentéw) i metodologicznym (badania eksperymentalne i obserwacyjne, analityczne i opisowe).

Kluczowe dla oceny skutecznosci leczniczej hipotermii u pacjentéw po NZK jest badanie
z randomizacjg HACA 2002. Trzy pozostate RCT, porédwnujace leczenie hipotermig z postepowaniem
bez hipotermii (Hachimi-Idrissi 2001, Laurent 2005, Mori 2000), cechujg sie znacznymi
ograniczeniami, takimi jak bardzo mata liczebnos¢ préby, czy tez brak formalnej publikacji wynikdw.
Do badan o najwyzszym poziomie wiarygodnosci zaliczano rdowniez jedno badanie z quasi-
randomizacja (Bernard 2002). tacznie w badaniach z randomizacjg lub quasi-randomizacja
uwzgledniono 481 pacjentdw, przy zdecydowanej przewadze liczebnej pacjentéw po pozaszpitalnym
NZK z rytmem poczatkowym VF lub VT bez tetna. Dane dotyczace skutecznosci hipotermii
u pacjentdow z PEA/asystolig pochodzg gtéwnie z badan obserwacyjnych (12 poréwnawczych badan
obserwacyjnych, 1 mate RCT i podgrupa pacjentéw w drugim RCT).

Ogétem, poziom dostepnych dowoddédw naukowych, dokumentujgcych korzysci kliniczne
ze stosowania leczniczej hipotermii jest najwyziszy dla populacji pacjentéw w $pigczce
po pozaszpitalnym NZK z rytmem VF lub VT bez tetna, nizszy dla pacjentéw po pozaszpitalnym NZK
zrytmem PEA lub asystolia, a najnizszy dla pacjentéw po wewnatrzszpitalnym NZK. Jakos¢
przeprowadzonych badan RCT oceniana jest przez niektérych autorow badan wtdrnych jako niska
(wsrod powaznych ograniczen wymieniano przedwczesne ukonczenie dwéch badan, brak informacji
o sposobie podejmowania decyzji o wycofaniu intensywnego leczenia, brak rownowagi lub brak
informacji o poziomie czynnikéw zaktécajacych w porédwnywanych grupach, bardzo restrykcyjne
kryteria wiaczenia, skutkujgce niskg reprezentatywnoscig prob dla rzeczywistej populacji pacjentéw —
np. do badania HACA wigczono tylko 8% wstepnie rozpatrywanych chorych oraz brak lub
nieskuteczne utrzymywanie normotermii w wiekszosci grup kontrolnych); inni autorzy wysoko ocenili
jakos¢ 3 na 5 przeprowadzonych badan RCT/quasi-RCT, majgc na uwadze przede wszystkim
poprawny proces losowej alokacji do grup, zaslepienie osdéb oceniajgcych wyniki i kompletnos¢
obserwacji.
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We wszystkich poréwnaniach smiertelnosé (szpitalna, do 1 miesigca i do 6 miesigca obserwacji) oraz
ryzyko ztego stanu neurologicznego (przy wypisie lub w najdtuzszym dostepnym okresie obserwacji,
nie dtuzszym niz 6 mies.) byty wyzsze w grupach kontrolnych, jednak nie we wszystkich wariantach
metaanaliz rdznice spetnity kryteria istotnosci statystycznej. Wyniki metaanaliz byty zaleine
od przyjetego zakresu zrdodet danych (typéw badan i subpopulacji pacjentéw) oraz modelu
statystycznego (model efektow statych lub losowych). Czesciej istotne statystycznie wyniki
uzyskiwano w modelu efektéw losowych i przy wykorzystaniu danych z mniej wiarygodnych badan.

Przezycie/smiertelnos¢ Wyniki potwierdzajgce skutecznos$¢ hipotermii w poprawie przezycia uzyskano
w przegladach Arrich 2012 [przezycie do wypisu dla schtadzania metodami konwencjonalnymi:
RR=1,35 (95% ClI: 1,10; 1,65)] i Xiao 2012 [zgon w 6. mies.: RR=0,73 (95% Cl: 0,61; 0,88)]. Z kolei
w przegladzie Nielsen 2011 meta-analiza badan RCT obcigzonych najmniejszym ryzykiem btedu data
wynik nieistotny statystycznie [zgon w najdtuzszym dostepnym okresie obserwacji: RR=0,92 (95% Cl:
0,56; 1,51)]. W przegladach Xiao 2012 i Kim 2012 istotne statystycznie wyniki meta-analiz,
potwierdzajgce  skuteczo$¢ hipotermii w redukcji $miertelnosci, uzyskiwano réwniez
w subpopulacjach pacjentéw wyodrebnionych ze wzgledu na rytm poczatkowy (VF/VT bez tetna albo
PEA/asystolia), jednak byty to meta-analizy z udziatem badan bez randomizacji, obcigzone znacznym
ryzykiem uzyskania fatszywego wyniku. Przyblizone wartosci NNT dla przezycia (oszacowania wtasne,
na podstawie danych zawartych w opracowaniach wtérnych) ksztattujg sie w zakresie 2-24, przy czym
wartosci skrajne uzyskuje sie biorgc pod uwage wytgcznie najmniej wiarygodne badania bez
randomizacji.

Stan neurologiczny Wynik 1 lub 2 punkty w skali CPC kategoryzowano jako ,,dobry”, a 3-5 punktow —
jako ,zty” wynik neurologiczny. W wiekszosci wariantéw meta-analiz, przeprowadzonych
w przegladach Arrich 2012 i Nielsen 2011, uzyskano istotne statystycznie wyniki, swiadczace
o skutecznosci hipotermii w poprawie stanu neurologicznego, w tym w meta-analizie badan RCT
z poprawng randomizacjg, w ktérych testowano schfadzanie metodami konwencjonalnymi w modelu
efektéw statych [dobry wynik neurologiczny: RR=1,50 (95% Cl: 1,16; 1,93)] oraz w meta-analizie RCT
w modelu efektéw losowych [zty wynik neurologiczny w najdtuzszym dostepnym okresie obserwac;ji:
RR=0,78 (95% Cl: 0,64; 0,95)]. Jednak w meta-analizie wynikdw RCT obcigzonych najmniejszym
ryzykiem bteddw, wykonanej w modelu efektéw losowych, uzyskano wynik statystycznie nieistotny
[zty wynik neurologiczny w najdtuzszym dostepnym okresie obserwacji: RR=0,92 (95% Cl: 0,56; 1,50)].
Istotny statystycznie wynik w podgrupie pacjentéw z PEA/asystolig uzyskano jedynie w wariancie
uwzgledniajgcym badania bez randomizacji. Przyblizone wartosci NNT ksztattowaty sie w zakresie 5-9.

Skutecznos¢ praktyczna

Na praktyczng skutecznos¢ wdrazania rekomendacji resuscytacji i opieki poresuscytacyjnej, w tym
dotyczacych stosowania hipotermii, mogg wskazywaé¢ wyniki badan pre/post (przytoczone
w wytycznych praktyki klinicznej), opisujgce wzrost przezywalnosci pacjentéw w $pigczce w okresie
po wdrozeniu nowych, kompleksowych protokotéw postepowania, w poréwnaniu z danymi z lat
wczesniejszych. Badania tego typu nie umozliwiajg jednak okreslenia niezaleznego wptywu
poszczegdlnych interwencji (hipotermii, kontroli glikemii, wykonywania przezskdrnej interwencji
wiencowej i in.) na obserwowane zmiany. W odniesieniu do oceny praktycznej skutecznosci
hipotermii nalezy zauwazy¢, ze poza badaniami z randomizacjg, przeprowadzonymi w homogenicznej
populacji pacjentow odbiegajacych charakterystyka od populacji ,rzeczywistej”, na skutecznosc tej
metody u pacjentdw po NZK wskazujg réwniez wyniki badan obserwacyjnych, o wiekszej
wiarygodnosci zewnetrznej niz RCT.

Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczeristwa wtagczono przeglad systematyczny, poswiecony ocenie bezpieczeristwa
stosowania hipotermii leczniczej po NZK (Xiao 2012). W przegladzie uwzgledniono badania
wszystkich typéw (do poziomu opisu przypadkéw). W celu poszerzenia zakresu informaciji,
dotyczacych bezpieczenstwa wyrobodw medycznych, stosowanych w leczenia hipotermia, dokonano
przegladu zgtoszen do bazy FDA MAUDE (2010-2012).
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Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego Xiao 2012, w grupach pacjentéw leczonych po NZK
najczesciej (>20% pacjentéw) odnotowywano hiperglikemie, zapalenie ptuc, hipokaliemieg,
podwyzszony poziom amylazy, dreszcze, podwyzszony poziom kreatyniny i hipotensje. U 10-20%
leczonych wystepowata arytmia, insulinoopornosé, hipofosfatemia, hipomagnezemia, koniecznos¢
przetoczenia ptytek, drgawki, konieczno$¢ zastosowania terapii nerkozastepczej i krwawienie.
Z mniejszg czestoscig (u <10%) obserwowano niewydolnosé nerek, obrzek ptuc, posocznice, kwasice
mleczanowgy, zakrzepice zyt gtebokich, koniecznos¢ zastosowania hemodializy, odlezyny,
matoptytkowosc i zapalenie trzustki.

W badaniach poréwnawczych, nastepujgce zdarzenia niepozgdane obserwowano z wiekszg
czestoscia w grupach pacjentéw, w ktorych zastosowano leczniczg hipotermie niz w grupach
leczonych standardowo: zapalenie ptuc, posocznica, arytmia, krwawienie, hipokaliemia,
niewydolnos¢ nerek, obrzek ptuc, obnizona wrazliwos¢ na insuline, wzrost poziomu amylazy
i zmniejszenie liczby ptytek krwi. Wzgledne wspdtczynniki ryzyka byta istotne statystycznie wytgcznie
w odniesieniu do arytmii [RR=1,25 (95% Cl: 1,00; 1,55)] i hipokaliemii [RR=2,35 (95% Cl: 1,35; 4,11)],
aw przypadku zapalenia ptuc wynik byt na granicy istotnosci statystycznej [RR=1,10 (95% Cl: 0,99;
1,40)]. Najmniejsze, tj. wskazujgce na najwiekszy bezwzgledny wzrost ryzyka, przyblizone wartosci
NNT, uzyskano dla hipokaliemii (3), insulinoopornosci (5), wzrostu stezenia amylazy (12) oraz arytmii
(14) i zapalenia ptuc (14). U leczonych hipotermig stwierdzono ponadto istotnie czestsze stosowanie
wazopresorow [RR=1,23 (1,09; 1,40); NNT=7]. U pacjentow leczonych hipotermig odnotowano jeden
przypadek pleksopatii splotu ramiennego i 2 przypadki rabdomiolizy.

W odniesieniu do niepozadanych zdarzen zwigzanych ze stosowaniem wyrobéw medycznych,
w przypadkach stosowania urzadzen donosowych odnotowywano zdarzenia takie jak: odbarwienie
nosa, krwawienie z nosa, odma okotooczodotowa, krwawienie okotoustne, obecnos¢ chtodziwa
w zatoce i uszkodzenie tkanki. Przy stosowaniu metod zewnetrznych, takich jak maty/podktady
chtodzace, odnotowywano przypadki powierzchniowych odmrozen, odwarstwien skéry i podbiegnieé
krwawych. Zgtoszono przypadek wytworzenia tetniaka rzekomego w zwigzku z zastosowaniem
metody wewnagtrznaczyniowej. Usterki urzgdzen automatycznie kontrolujgcych temperature z
wykorzystaniem sprzezenia zwrotnego, mogg powodowaé nadmierne schtodzenie lub brak obnizenia
temperatury do poziomu docelowego.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Zgodnie z przyjetg metodologig raportu skréconego, ocene ekonomiczng hipotermii u pacjentéw
po NZK ograniczono do przeglagdu opublikowanych analiz ekonomicznych i rekomendacji
refundacyjnych. Odnaleziono tylko jedng opublikowang analize ekonomiczng, oceniajgca
efektywnos¢ kosztow stosowania leczniczej hipotermii, w poréwnaniu ze standardowg opieka bez
hipotermii, u pacjentdw po pozaszpitalnym zatrzymaniu krazenia, do ktérego doszto przy swiadkach,
z rytmem poczatkowym VF z perspektywy ptatnika w warunkach USA w 2008 r. (Merchant 2009).
Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczacych finansowania tej procedury.

Zgodnie z wynikami analizy Merchant 2009, zastosowanie leczniczej hipotermii po NZK z rytmem
poczatkowym VF/VT bez tetna pozwala na uzyskanie dodatkowego 0,66 roku w petnym zdrowiu
(QALY) w dozywotnim horyzoncie czasowym (w przeliczeniu na 1 pacjenta). Koszt uzyskania
dodatkowego efektu (ICUR) oszacowano na 47 tys. USD, co przy przyjetym arbitralnie (na podstawie
innych opublikowanych analiz) progu optacalnosci terapii w wysokosci 100 tys. USD, swiadczyto
o opfacalnosci analizowanej technologii medycznej dla ptatnika w USA w 2008 roku.

Nie zidentyfikowano Zzadnej analizy ekonomicznej, pozwalajgcej oceni¢ efektywnos¢ kosztow
hipotermii w warunkach polskiej opieki zdrowotnej. Wyniki analizy przeprowadzonej w warunkach
USA mogg sugerowad, ze stosunek kosztéw do efektdow ocenianej technologii jest prawdopodobnie
akceptowalny w wyselekcjonowanej populacji pacjentéw po NZK z rytmem VF/VT bez tetna, przy
zastosowaniu zewnetrznych metod chfodzenia. Brak jest jakichkolwiek opublikowanych danych
dotyczacych efektywnosci kosztowej stosowania leczniczej hipotermii u pacjentéw po NZK z rytmem
poczatkowym innym niz VF/VT bez tetna oraz stosowania innych metod schtadzania.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Liczebnos¢ populacji _docelowej Na podstawie danych NFZ dotyczacych liczby pacjentow
hospitalizowanych z rozpoznaniem 146.0 oraz oszacowanych, na podstawie dotychczasowych
doswiadczen ekspertow, odsetkach pacjentéw, spetniajgcych kryteria kwalifikacji do wykonania
procedury, liczebnosé¢ docelowej populacji oszacowano na ok. 3,3 tys. pacjentéw (1,6 — 7,3 tys.
w wariantach skrajnych). Przyjmujgc za punkt wyjscia szacunki ekspertdw dotyczace liczby obecnie
leczonych pacjentéw oraz na podstawie przewidywanego wg doswiadczen innych krajéw tempa
upowszechniania procedury w oddziatach AilT, przewidziano, ze liczba pacjentéw, u ktérych
procedura zostanie wykonana w pierwszych latach finansowania, uksztattuje sie na poziomie
od ok. 500 pacjentéw w 2013 do ok. 1 600 pacjentéw w 2015 roku (warianty skrajne: od ok. 100
do 3 600 oséb w 2013 r. i od ok. 600 do ok. 5 600 w 2015 r.).

Wyniki Dodatkowe wydatki NFZ, wynikajgce z finansowania procedury leczniczej hipotermii
w analizowanej populacji pacjentéw, oszacowano na ok. 3 min (470 tys. — 22,7 min), 5,9 min (1 min —
34 min)i9,6 min zt (2,5 min — 35,4 min), odpowiednio w 2013, 2014 i 2015 roku. Koszt inkrementalny
oszacowany w podstawowym wariancie analizy na lata 2013-2015 stanowi 4-13% catkowitych
kosztéw swiadczen szpitalnych, oszacowanych w scenariuszu istniejgcym.

Dyskusja wynikéw i ograniczenia Wyniki niniejszej analizy wskazujg, ze koszt inkrementalny NFZ
powinien by¢ nizszy niz wydatki rzedu 12-56 min zt przewidywane przez MZ, czy tez wielkosci 36-56,5
min zt, oszacowane przy uproszczonych zatozeniach przez NFZ. Zasadniczg rézinica pomiedzy
wspomnianymi kalkulacjami a oszacowaniem Agencji jest przyjecie w niniejszej analizie zatozenia,
wynikajgcego z wiekszosci otrzymanych opinii eksperckich, ze tylko okreslona podgrupa pacjentéw
z przywréconym krgzeniem po NZK bedzie poddawana procedurze hipotermii, jak réwniez zatozenia,
ze wdrazanie przedmiotowej procedury do postepowania w polskich osrodkach, bedzie — podobnie
jak w innych krajach europejskich — stopniowe. Do istotnych ograniczen wiarygodnosci wynikéw
przeprowadzonej analizy nalezg: oparcie wielu zatozen na opiniach ekspertdw i pojedynczych
pozycjach pismiennictwa (bez systematycznego przegladu pismiennictwa) oraz niepewnosé kosztu
procedury hipotermii, wynikajaca z braku wyceny swiadczenia przez NFZ i znaczne zrdznicowanie
kosztochtonnosci poszczegélnych metod leczenia hipotermig. W analizie uwzgledniono wytgcznie
koszty sSwiadczenn leczenia szpitalnego. Ze wzgledu na skréocony tryb oceny nie modelowano
ewentualnych dodatkowych kosztéw i oszczednosci zwigzanych z wynikami klinicznymi leczniczej
hipotermii, tj. zmniejszeniem Smiertelnosci i poprawg stanu neurologicznego pacjentéw. Ze wzgledu
na liczne parametry niepewne, horyzont czasowy analizy ograniczono do 3 lat, pomimo
przewidywanego dtuzszego czasu upowszechniania sie procedury.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W ramach przegladu rekomendacji klinicznych wydanych w latach 2010-2012 odnaleziono
dokumenty wydane przez 8. organizacji/instytucji: International Liaison Committee on Resuscitation
(ILCOR 2010); Europejska Rada Resuscytacji (ERC 2010); Brytyjska Rada Resuscytacji (RC-UK 2010);
American Heart Association (AHA 2010); Australijska i Nowozelandzka Rada Resuscytacji (ARC&NZRC
2010); komisja ztozona z przedstawicieli 5 towarzystw naukowych (Nunnally 2011) - American
Thoracic Society (ATS), European Respiratory Society (ERS), European Society of Intensive Care
Medicine (ESICM) i Society of Critical Care Medicine (SCCM); National Institute for Clinical Health and
Excellence (NICE 2011) oraz Olson 2011 (zespdt ekspertow z Uniwersytetu Medycznego w Karolinie
Pétnocnej, USA — rekomendacje dotyczace opieki pielegniarskiej). W wiekszosci zgromadzone
dokumenty stanowity fragmenty kompleksowych wytycznych resuscytacji i opieki poresuscytacyjnej,
z wyjatkiem opracowan Nunnally 2011, NICE 2010 i Olson 2011, poswieconych wytgcznie stosowaniu
leczniczej hipotermii. Wtaczone do przegladu, kompleksowe wytyczne resuscytacji krgzeniowo-
oddechowe] powstaty w oparciu o wspdlny, miedzynarodowy konsensus w zakresie dostepnych
dowoddéw naukowych, przeanalizowanych w ramach serii przeglagdéw systematycznych, ktérych
wykonanie koordynowane byto przez ILCOR.
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Dorosli pacjenci po pozaszpitalnym NZK z rytmem VF lub VT bez tetna.

Wszystkie wytyczne kliniczne wtgczone do przegladu rekomendujg stosowanie leczniczej hipotermii
(utrzymywanie temperatury ciata 32-34°C przez 12-24 godzin) u dorostych pacjentéw
z przywréconym kragzeniem wtasnym, pozostajgcych w Spigczce (rozumianej jako brak zrozumiatej
odpowiedzi na polecenia stowne) po pozaszpitalnym NZK z rytmem poczatkowym VF lub VT bez
tetna. Autorzy rekomendacji zgodnie uznaja, ze dowody naukowe pochodzace z badan
zrandomizacjg oraz badan nizszej jakosci wskazujg, ze stosowanie leczniczej hipotermii w tej
subpopulacji pacjentéow, zamiast standardowej opieki bez hipotermii, poprawia przezywalnos¢
i wyniki neurologiczne. Wszystkie rekomendacje stosowania leczniczej hipotermii u pacjentow
po NZK w mechanizmie VF/VT bez tetna klasyfikowano jako ,silne”, pomimo réznic w ogdlnej ocenie
jakosci dostepnych dowoddéw naukowych. Jako istotne ograniczenie wskazywano m.in. niepewnos¢
co do mozliwosci uogdlniania wynikéw RCT na oczekiwane wyniki w rzeczywistej populacji pacjentéw
po NZK, wynikajgca z bardzo restrykcyjnych kryteridw wtgczenia do dotychczas przeprowadzonych
badan.

Dorosli pacjenci po NZK z PEA lub asystolig i po wewngtrzszpitalnym NZK.

Rekomendacje sg mniej jednoznaczne w odniesieniu do stosowania leczniczej hipotermii
u pacjentow z przywréconym krazeniem wiasnym, pozostajgcych w Spigczce po NZK z rytmem
niedefibrylacyjnym, czyli PEA lub asystolig, oraz u pacjentéw po wewnatrzszpitalnym NZK. W ramach
konsensusu naukowego ILCOR uznano, ze zastosowanie leczniczej hipotermii moze by¢ korzystne
rowniez w tych subpopulacjach pacjentéw. Opierajac sie na ILCOR, stosowanie leczniczej hipotermii
zarekomendowano u pacjentéw po pozaszpitalnym NZK z rytmem poczgtkowym PEA lub asystolig
oraz pacjentow po wewnatrzszpitalnym NZK w wytycznych ERC, AHA, RC-UK oraz ARC&NZRC. Sita
rekomendacji jest w przypadku tych grup pacjentéw stabsza, ze wzgledu na nizszg jakos¢ dostepnych
dowoddéw naukowych. Pozytywna, wobec stosowania hipotermii u pacjentéow z rytmem
poczatkowym PEA lub asystolig, byta réwniez rekomendacja NICE, podkreslajgc jednoczesnie, ze dane
dotyczace efektywnosci klinicznej sg dla tej populacji ograniczone (w rekomendacji NICE nie
rozpatrywano odrebnie efektywnosci klinicznej po poza- i wewnatrzszpitalnym NZK). Autorzy
wspolnych wytycznych 5 innych towarzystw naukowych (Nunnally 2011) wstrzymali sie od wydania
rekomendacji w odniesieniu do stosowania leczniczej hipotermii u pacjentow po NZK z rytmem
poczatkowym innym niz VF oraz pacjentdw po wewnatrzszpitalnym NZK, ze wzgledu
na niewystarczajgce dane z wiarygodnych badan naukowych. Brak rekomendacji nie oznacza
rekomendacji negatywnej, lecz ma wskazywac na potrzebe dalszych badan.

Bezpieczeristwo Wg wytycznych ogdlnie znane przeciwwskazania do stosowania leczniczej hipotermii,
niemajgce jednak znaczenia uniwersalnego, obejmujga: ciezkie zakazenia uktadowe, potwierdzong
niewydolnos¢ wielonarzadows i istniejgcg wyjsciowo koagulopatie. Przeciwwskazania do stosowania
hipotermii terapeutycznej nie stanowi leczenie fibrynolityczne. Wéréd dobrze poznanych powikfan
zwigzanych z hipotermig wymieniono zaburzenia rytmu serca (zwykle bradykardia), zaburzenia
stezenia elektrolitow (hipofosfatemia, hipokaliemia, hipomagnezemia i hipokalcemia), zmniejszong
wrazliwos$¢ na insuling, zaburzenia procesu krzepniecia moggce prowadzi¢ do krwawien oraz
zaburzenia czynnosci uktadu odpornosciowego prowadzace do zwiekszonej czestosci zakazen.

Parametry schtadzania i metody

Obecnie rekomenduje sie schtadzanie do temperatury w zakresie 32-34°C, podtrzymywanie
hipotermii przez 12-24 godzin, a nastepnie powolne ogrzewanie w tempie ok. 0,25-0,5°C na godzine.
Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej wiaczonymi do przegladu, indukcja i podtrzymywanie
hipotermii moze by¢ uzyskiwane z zastosowaniem rdéznorodnych metod i technik oraz ich
okreslonych kombinacji. Preferowane sg metody umozliwiajgce skuteczng kontrole temperatury,
przy unikaniu zmiennosci jej poziomu, co mozna osiggnac¢ technikami zewnetrznymi i wewnetrznymi.
Istniejg dane wskazujgce, ze stosowanie urzadzen do hipotermii wewnatrznaczyniowej umozliwia
bardziej precyzyjng kontrole temperatury w pordwnaniu z technikami zewnetrznymi, jak réwniez
dane wskazujgce na szybsze i czestsze uzyskiwanie docelowej cieptoty ciata przy stosowaniu urzadzen
z obiegiem powietrza w pordwnaniu z urzgdzeniami z obiegiem ptynéw, jednak do tej pory nie
opublikowano danych wykazujgcych przewage ktdrejkolwiek grupy metod lub pojedynczej techniki
w wynikach klinicznych (przezycie, wyniki neurologiczne). W niektérych wytycznych (AHA, Olson
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2011) zauwaza sie, ze metody tanie i tatwodostepne, jak koce chtodzace i worki z lodem, wymagajg
Scislejszego monitorowania i sg bardziej czasochtonne od metod opartych na wykorzystaniu urzgdzen
automatycznie kontrolujgcych temperature na zasadzie mechanizmu sprzezenia zwrotnego.
W wytycznych wskazuje sie, ze wdrazanie leczniczej hipotermii wymaga opracowania i przestrzegania
Scistego, kompleksowego protokotu.

Obszary niepewnosci

Pomimo pozytywnych rekomendacji, w wytycznych wskazywano, ze szereg zagadnie zwigzanych
z optymalnym stosowaniem leczniczej hipotermii po NZK wymaga dalszych badan. Aktualnie
za udokumentowang uznaje sie skutecznos¢ i bezpieczenstwo schtadzania pacjenta do temperatury
w zakresie 32-34°C na 12-24 godzin, jednak uwaza sie, ze ustalenie optymalnej temperatury
docelowej, jak réwniez optimum w zakresie pozostatych parametrow tej interwencji (jak tempo i czas
schtadzania i ogrzewania oraz optymalny moment rozpoczynania schtadzania, w tym zasadnos¢
indukcji hipotermii przed przywrdceniem krgzenia), wymaga dalszych badan. Nie mozna obecnie
rowniez wskazaé¢ optymalnej metody indukcji i podtrzymywania hipotermii. Autorzy rekomendacji
NICE odnotowali, ze jakkolwiek procedura hipotermii jest skuteczna u niektérych chorych, jej wyniki
sg zmienne i nieprzewidywalne.

Dzieci i noworodki Powyzisze podsumowanie dotyczy rekomendacji wydanych w odniesieniu
do stosowania hipotermii u dorostych pacjentéw. Na podstawie wytycznych ILCOR i ERC mozna
stwierdzi¢, ze stosowanie hipotermii leczniczej u dzieci (z wytgczeniem noworodkéw) jest bardzo
stabo udokumentowane. Badania z randomizacjg przeprowadzono wytgcznie w populacji dorostych
po NZK i noworodkéw z zamartwicg urodzeniowy, a wyniki badania obserwacyjnego
sg niejednoznaczne. Mimo tego rekomenduje sie stosowanie hipotermii u nastolatkéw w $pigczce,
z krgzeniem przywréconym po pozaszpitalnym NZK z rytmem VF, ktdre nastgpito w obecnosci
Swiadkdéw; zastosowanie hipotermii mozna rdéwniez rozwazy¢ u pozostajgcych w $pigczce,
zresuscytowanych niemowlat i dzieci. Rekomendacje te wydano na podstawie pozytywnych wynikéw
hipotermii wykazanych w badaniach na dorostych i noworodkach. Badania w populacji pediatrycznej
sg obecnie w toku, a ich zakonczenie jest planowane na drugg potowe 2015 roku. Za dobrze
udokumentowane uwaza sie natomiast korzysci ze stosowania hipotermii u noworodkéw
z rozwijajacg sie encefalopatig niedotlenieniowo-niedokrwienng (przeprowadzono 5 RCT, wykazano
istotng statystycznie redukcje Smiertelnosci i uposledzenia neurologicznego). W wytycznych
rekomenduje sie stosowanie leczniczej hipotermii — 33,5-34,5°C przez 72 godz., ogrzewanie trwajgce
co najmniej 4 godz. — u noworodkéw donoszonych lub blisko terminu, z rozwijajaca sie, umiarkowang
do ciezkiej, encefalopatig niedotlenieniowo-niedokrwienna.

Aspekty organizacyjne, spoteczne i etyczne

W zakresie aspektéw organizacyjnych, wdrazanie przedmiotowej procedury moze wymagac zmian
postepowania w szpitalu, obejmujgcych protokoty integrujgce postepowanie w pogotowiu i Izbie
Przyjec z postepowaniem w OAIIT i w zakfadzie kardiologii inwazyjnej, w sposdb zapewniajgcy bardzo
szybki transport chorych po NZK do wytypowanych osrodkéw (opinia eksperta). W wytycznych
praktyki klinicznej wskazuje sie, Ze wdrazanie leczniczej hipotermii wymaga opracowania
i przestrzegania scistego, kompleksowego protokotu.

W odniesieniu do aspektdw spotecznych, eksperci kliniczni podkreslajag, ze do oczekiwanych,
pozytywnych dtugofalowych skutkéw stosowania hipotermii klinicznej u chorych po NZK nalezy
zwiekszenie czestosci powrotu do pracy zawodowej, zmniejszenie zapotrzebowania na swiadczenia
spoteczne zwigzane z niesprawnoscia i niezdolnoscig do pracy (renty, opieka catodobowa), wskutek
poprawy stanu neurologicznego wypisywanych pacjentéw.

Rozpatrujgc ewentualne problemy etyczne, zwigzane w upowszechnianiem stosowania hipotermii
mozna zauwazy¢, ze zwigzane ze stosowaniem tej procedury zmniejszenie wiarygodnosci
powszechnie stosowanych wskaznikow rokowniczych niekorzystnego wyniku leczenia moze
w niektdrych przypadkach wptywa¢ na decyzje dotyczace wycofania terapii podtrzymujgcej zycie
i pobierania organéw do transplantacji.
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Stan finansowania poza Polska

Nie zidentyfikowano szczegétowych informacji pozwalajacych opisac stan finansowania hipotermii
leczniczej po NZK w innych krajach. Odnaleziono jedynie nastepujace, fragmentaryczne informacje:
w Wielkiej Brytanii decyzje o finansowaniu procedur medycznych sg podejmowane przez lokalne
oddziaty NHS; rekomendacja NICE z 2011 r. wobec stosowania leczniczej hipotermii u pacjentéw
po NZK jest pozytywna, jednak nie jest to rekomendacja dotyczgca finansowania; procedura
leczniczej hipotermii znajduje sie w wykazie $wiadczen finansowanych przez Ministerstwo Zdrowia
i Opieki Dtugoterminowej kanadyjskiej prowincji Ontario z kwietnia 2012 r.; w USA procedura
hipotermii nie jest bezposrednio finansowania w planie ubezpieczeniowym Medicare, a czeSciowy
zwrot kosztow leczenia hipotermig nastepuje poprzez rozliczenie czasu poswiecanego na intensywng
opieke nad pacjentem w stanie krytycznym.

Opinie ekspertow

Z prosbami o opinie wystgpiono do kardiologdw oraz specjalistébw w zakresie anestezjologii
iintensywnej terapii, wskazanych przez wtasciwych konsultantdw krajowych jako specjalisci
posiadajacy doswiadczenie w prowadzeniu leczniczej hipotermii oraz do samych konsultantow.
Otrzymano opinie od 9 na 10 ankietowanych ekspertéw klinicznych, w tym 7 specjalistow
w dziedzinie kardiologii i 2 — anestezjologii i intensywnej terapii. Zaden z ekspertdw nie zadeklarowat
konfliktu interesdw. Wszyscy eksperci kliniczni, ktérzy wydali opinie w sprawie finansowania
leczniczej hipotermii u chorych po NZK, poparli finansowanie tego Swiadczenia ze Srodkow
publicznych. W uzasadnieniach wtasnych stanowisk eksperci powotujg sie na wytyczne praktyki
klinicznej i udowodniong, wysoky skuteczno$¢ (zmniejszenie $miertelnosci, poprawa stanu
neurologicznego wypisywanych pacjentdw) i bezpieczenstwo tej procedury, jak rdGwniez na powazne
konsekwencje przedmiotowego stanu zdrowotnego, w postaci znacznej liczby przedwczesnych
zgonodw oraz przypadkow dozywotniego kalectwa z powodu trwatych uszkodzen neurologicznych.

Oprécz sformutowania stanowisk wzgledem zasadnosci finansowania leczniczej hipotermii
ze Srodkéw publicznych, 4 ekspertéw klinicznych zgtosito liczne uwagi w zakresie proponowanych
przez MZ wskazan i przeciwwskazan oraz warunkéw wykonywania Swiadczenia, w tym przede
wszystkim: wskazania nie powinny by¢ ograniczone do pozaszpitalnego zatrzymania krazenia
w mechanizmie VF — $wiadczenie powinno by¢ dostepne dla pacjentéw po zewnatrzszpitalnym
i wewnatrzszpitalnym NZK w mechanizmie rytmow defibrylacyjnych i niedefibrylacyjnych (w zwigzku
z tym proponuje sie réwniez odpowiednie uzupetnienie listy rozpoznan identyfikujgcych procedure).
Niektorzy eksperci proponujg zawezenie populacji docelowej do pacjentow po NZK, do ktérego
doszto przy Swiadkach; wymagany czas rozpoczecia hipotermii powinien wynosi¢ do 6 godz.
od przywrdcenia krgzenia (w obecnym opisie $wiadczenia jest 4 godz., co powodowatoby znaczne
ograniczenie dostepnosci. Proponuje sie okreslenie minimalnego czasu trwania zabiegéw
resuscytacyjnych na 5 minut i maksymalnego, nie przekraczajgcego 60 minut, jako kryteria wiaczenia.
Przeciwwskazania do stosowania hipotermii nie majg uniwersalnego zastosowania i nie powinny by¢
stosowane jako bezwzgledne kryteria wykluczajgce (wskazana rewizja i ograniczenie listy kryteriéw
wykluczenia). Nie jest uzasadnione bezwzgledne wykluczanie kobiet w cigzy i pacjentow
ze wstrzgsem kardiogennym o ciezkim przebiegu; nie sg uzasadnione wymagania dostepnosci bloku
operacyjnego ani mozliwosci przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii. Wskazane jest
zastgpienie niejasnego wymogu posiadania przez osrodek doswiadczenia w stosowaniu leczniczej
hipotermii, koniecznoscig przeszkolenia personelu medycznego w stosowaniu tej procedury.
W odniesieniu do wykonywania Swiadczenia w oddziale kardiologicznym, proponuje sie
doprecyzowanie: powinien by¢ to oddziat intensywnej opieki/terapii kardiologicznej w szpitalu,
w ktorym znajduje sie pracownia hemodynamiki (catodobowy samodzielnie petniony dyzur
w pracowni hemodynamiki przez kardiologa inwazyjnego, zwfaszcza w aspekcie jednoczasowej
leczniczej hipotermii i ratunkowej przezskdrnej angioplastyki naczyn wiericowych u chorych
z zawatem serca lub samodzielnie catodobowy dyzur petniony przez anestezjologa). Wystgpienie NZK
powinno by¢ udokumentowane i raportowane wg zasad tzw. protokotu z Utstein. Proponuje sie
uzupetnienie wymogdéw procesu chfodzenia o udokumentowanie skutecznosci chtodzenia, a wiec
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uzyskania przedziatu terapeutycznego temperatur (32-34°C) we witasciwym czasie od zatrzymania
krgzenia i podtrzymanie przez co najmniej 12 godzin.

W zwigzku ze zréznicowaniem metod prowadzenia leczniczej hipotermii, niektérzy eksperci sugeruja
wprowadzenie zréznicowania finansowania, na 2 lub 3 poziomach, w zaleznosci od propozycji. Jeden
z ekspertdw przestrzega rowniez przed mozliwoscig naduzy¢ finansowych, przed czym zabezpieczac
miatby zaproponowany 3-poziomowy sposdb finansowania (najwyzszy poziom finansowania: metody
wewnatrznaczyniowe i zewnetrzne, prowadzone pod kontrolg urzadzen dziatajgcych na zasadzie
sprzezenia zwrotnego; $redni poziom — nowoczesne metody chtodzenia powierzchniowego, bez
udziatu urzadzen sterujacych; najnizszy poziom — najprostsze metody chtodzenia powierzchniowego)
oraz proponowane warunki finansowania $wiadczenia. Kwalifikacja hipotermii leczniczej, jako
Swiadczenia gwarantowanego, powinna wg cytowanego eksperta jednoznacznie obligowac
Swiadczeniodawce do realizowania leczniczej hipotermii w zgodzie ze wskazaniami oraz protokotem.
Eksperci widzg koniecznos¢ precyzyjnego zdefiniowania wskazan i sposobu prowadzenia leczenia,
monitorowania i badaid laboratoryjnych, niezaleznie od stosowanej metody ochtadzania.
Od swiadczeniodawcéw nalezy wymagaé udokumentowania, ze terapeutyczny przedziat temperatury
zostat uzyskany w odpowiednim czasie od wystgpienia zatrzymania krazenia i utrzymany przez
wtasciwy, $cisle okreslony czas. Ponadto, wedtug ekspertéw, rozliczanie leczenia hipotermig powinno
sie odbywaé poprzez sumowanie z innymi $wiadczeniami, a nie poprzez zmiane wyceny
dotychczasowej grupy E 59 czy tez leczenia na OAIIT (Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii).

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-DKTM-430-23-2012, ,Zewnetrzna i wewngtrznaczyniowa hipotermia lecznicza
po nagltym zatrzymaniu krqzenia z przywrdceniem funkcji hemodynamicznej uktadu krqzenia”, Warszawa
grudzien 2012 r.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawione na posiedzeniu 18.12.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie Swiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny
u chorego poddanego angioplastyce wierncowej” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie swiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny u chorego
poddanego angioplastyce wienncowej” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Biwalirudyna jest lekiem o udowodnionej skutecznosci przeciwzakrzepowej
w monoterapii u pacjentow z ostrym zawatem serca, u ktorych wykonuje sie
angioplastyke wiericowq. Biwalirudyna wywotuje mniej powiktan krwotocznych
niz heparyna z inhibitorem receptora GP IIb/llla.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie

zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie Swiezego zawatu serca z zastosowaniem

biwalirudyny u chorego poddanego angioplastyce wiencowej” jako $wiadczenia gwarantowanego,

finansowanego ze srodkéw publicznych w zakresie leczenie szpitalne. Przedmiotem zlecenia jest

produkt leczniczy Angiox 250 (biwalirudyna) w nastepujacych dawkach i opakowaniach:

e Angiox 250 (biwalirudyna), koncentrat do sporzadzenia roztworu infuzyjnego 0,25 g, 10 fiol.,
(EAN 5909990008995)

e Angiox 250 (biwalirudyna), koncentrat do sporzgdzenia roztworu infuzyjnego 0,25 g, 2 fiol
(EAN 5909990009572).

Problem zdrowotny

Populacje, bedacg przedmiotem niniejszej oceny stanowig pacjenci z rozpoznaniem zawatu serca
(wg ICD-10: 121) z uniesieniem odcinka ST (STEMI), poddawani pierwotnej przezskérnej angioplastyce
wiencowej (pPCl). STEMI jest zespotem klinicznym, spowodowanym catkowitym ustaniem przeptywu
krwi przez tetnice wiencowa, wskutek zakrzepu, doprowadzajagcym do rozlegtej martwicy,
przejawiajgcej sie wzrostem stezenia jej markeréw we krwi i przetrwatym uniesieniem odcinka ST.
Na podstawie danych Ogdlnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotéw Wienncowych (PL-ACS)
oszacowano, ze w 2008 r. w Polsce zawat serca z uniesieniem odcinak ST byt przyczyng
47 086 hospitalizacji. Smiertelno$¢ wewnatrzszpitalna wérdéd pacjentéw ze STEMI, poddanych PCl,
wynosi 4,2%. W okresie 6 miesiecy od zabiegu smiertelnos¢ wsréd pacjentéw ze STEMI, poddanych
pPCI, wynosi 8,6%. Rozpoznanie nastepuje na podstawie zapisu EKG i oznaczenia poziomu markeréw
martwicy miesnia sercowego. Celem terapeutycznym jest przywrdcenie krazenia wiencowego
poprzez zastosowanie odpowiedniej terapii reperfuzyjnej - reperfuzji farmakologicznej lub
przezskdrnej angioplastyki wieAcowej. Podczas PCl pacjent powinien otrzymywac leczenie
antytrombinowe, aby przeciwdziataé¢ wykrzepianiu, jak i zapobiegaé¢ dalszemu tworzeniu sie zakrzepu
podczas procedury. Rokowanie jest przede wszystkim Scisle zwigzane ze stopniem ciezkosci

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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niewydolnosci serca, bedgcej zwykle nastepstwem uszkodzenia miesnia sercowego. Moze ono
rowniez wynika¢ z zaburzen rytmu lub powiktarn mechanicznych. Niewydolnos¢ serca w ostrej fazie
STEMI wigze sie ze ztym rokowaniem, zaréwno krétkoterminowym, jak i odlegtym.

Opis ocenianego swiadczenia

Swiadczenie , Leczenie $wiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny u chorego poddanego
angioplastyce wiencowej” obejmuje nie tylko koszty samego leku, ale réwniez jego podania oraz
monitorowania terapii. Zgodnie z opisem $wiadczenia, dotgczonym do zlecenia Ministra Zdrowia ,
bedzie ono realizowane u pacjentdw z ostrym zespotem wiedcowym (OZW) i dowodami
postepujacego niedokrwienia miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST.

Zakfada sie, iz realizacja ocenianego swiadczenia opieki zdrowotnej, w przypadku pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze $rodkdw publicznych stosowania biwalirudyny w leczeniu swiezego zawatu serca
u pacjentow poddawanych pierwotnej angioplastyce wiencowej, bedzie polegata na realizacji
ocenianej procedury w ramach grup JGP E11-E14 z wykorzystaniem, badz z poszerzeniem procedury
5.53.01.0001469 Leczenie Swiezego zawatu serca z zastosowaniem antagonisty receptora dla
glikoproteiny IlIb/Illa u chorego poddanego angioplastyce wiencowej, przy obecnie obowigzujgcym
poziomie finansowania 3 276 zt za procedure NFZ na pacjenta, jak to ma miejsce w przypadku
finansowania leczenia z udziatem inhibitoréw glikoproteiny llla/llb.

Biwalirudyna to bezposredni i swoisty inhibitor trombiny znajdujacej sie we frakcji ptynnej, a takze
zwigzanej ze skrzepem. Biwalirudyna wigze sie zaréwno z punktem katalitycznym, jak
i zzewnetrznym punktem wigzgcym aniony trombiny, powodujgc zahamowanie jej czynnosci:
rozszczepiania fibrynogenu do monomerdw fibryny, aktywacji czynnikéw XllI, V i VIII, pobudzania
ptytek krwi do agregacji i wytwarzania fibryny. Poczatkowo biwalirudyna dziata jak inhibitor
niekompetycyjny trombiny, nastepnie ulega transformacji do inhibitora kompetycyjnego,
umozliwiajgc poczatkowo zablokowanym czgsteczkom trombiny wchodzenie w interakcje
z substratami krzepniecia. W przypadku zakwalifikowania pacjenta do przezskérnej angioplastyki
wiencowej (PCl), zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Angiox (biwalirudyna), nalezy podac
we wstrzyknieciu 0,75 mg/kg masy ciata, nastepnie w ciggtym wlewie dozylnym z predkoscig
1,75 mg/kg/h przez czas trwania zabiegu i przez 4 godziny po nim.

Alternatywne $wiadczenia

Z opinii ekspertéw klinicznych, jak rdéwniez wytycznych postepowania klinicznego wynika,
ze standardowym postepowaniem u chorych ze $wiezym zawatem serca wysokiego ryzyka powiktan
niedokrwiennych jest zastosowanie heparyny (UFH lub LMWH) w potgczeniu z inhibitorami
GP IIb/Illa. Terapie te umieszczone s3 w katalogu $wiadczen do sumowania u pacjentow
hospitalizowanych w grupach JGP (jednorodne grupy pacjentéw) od E11 do E14, w ramach
Swiadczenia '"Leczenie $wiezego zawatu serca z zastosowaniem antagonisty receptora dla
glikoproteiny Ilb/llla u chorego poddanego angioplastyce wiericowe]" (kod: 5.53.01.0001469)
i rozliczane sg jako odrebna procedura tj. 99.201 - Inhibitor ptytkowego receptora GP lib/llla —
abciximab; 99.202 - Inhibitor ptytkowego receptora GP llb/llla — eptifibatide; 99.203 - Inhibitor
ptytkowego receptora GP lIb/llla — tirofiban.

Podanie GPI llIb/llla zostato wycenione na 63 punkty, bez wzgledu na rodzaj zastosowanego leku
i obejmuje zaréwno koszt leku, jak réwniez jego podania oraz monitorowania terapii, co odpowiada
kwocie 3 276 z1, ktdora jest doliczana do kwoty wynikajacej z zaszeregowania do odpowiedniej grupy
JGP (E11-E14).

Skutecznos¢ kliniczna

Ocene efektywnosci zastosowania biwalirudyny w leczeniu swiezego zawatu serca z uniesieniem
odcinka ST u pacjentow poddawanych pPCl przeprowadzono w oparciu o ocene swiadczenia opieki
zdrowotnej, przedstawione] przez podmiot odpowiedzialny. W ramach przedstawionej analizy
klinicznej przeprowadzono przeglad systematyczny literatury naukowej, majgcy na celu identyfikacje
dowodéw naukowych, pozwalajgcych na przeprowadzenie poréwnania biwalirudyny z terapig
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z udziatem heparyny niefrakcjonowanej (UFH) w skojarzeniu z inhibitorami glikoproteiny lib/Illa (GPI
IIb/Illa) w analizowanej populacji docelowej.

Ocena skutecznosci klinicznej zostata oparta o wyniki jednego wieloosrodkowego badania
zrandomizacjg (HORIZONS-AMI), ktérego celem byta ocena efektywnosci klinicznej zastosowania
biwalirudyny w porédwnaniu heparyng niefrakcjonowang (UFH) w terapii skojarzonej z GP lib/llla,
u pacjentow ze STEMI, swiezym LBBB lub zawatem S$ciany tylnej, u ktérych nie stwierdza sie
przeciwskazan do zabiegu PCI.

Ocena skutecznosci klinicznej wykazata, iz podanie biwalirudyny zamiast UFH + GPI IIb/Illa w okresie
do jednego miesigca od zabiegu oraz w dtuzszym okresie obserwacji (do 1 roku oraz 3 lat) w istotny
statystycznie sposdb redukuje ryzyko zgonu oraz zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Przewaga biwalirudyny nad terapig UFH + GPI odno$nie do redukcji ryzyka wystgpienia ponownego
zawatu serca ogétem uwidocznita sie 3-letnim okresie obserwacji (RR = 0,78 [Cl 95%: 0,61; 0,996]).

Zastosowanie biwalirudyny podczas zabiegu pierwotnej PCl, w poréwnaniu z terapia UFH + GPI
lIb/Illa, prowadzi do istotnej statystycznie redukcji ryzyka MACE tj. punkt koncowy, obejmujacy
wystgpienie co najmniej jednego sposrdod nastepujacych zdarzen: zgon, powtdérny zawat,
rewaskularyzacja tetnicy docelowej z powodu niedokrwienia, udar lub krwawienia o wiekszym
nasileniu bez zwigzku z zabiegiem CABG, po 30 dniach (RR = 0,76 [Cl 95%: 0,63; 0,92]), jak rowniez
po 1 roku (RR = 0,85 [ClI 95%: 0,73; 0,98]) od zabiegu PCI. Nie stwierdzono natomiast istotnych
statystycznie rdznic pomiedzy grupami po 3 latach od zabiegu.

W 3-letnim horyzoncie czasowym biwalirudyna w poréwnaniu z UFH + GPI lIb/llla redukuje ryzyko
wystgpienia Safety MACE tj. punkt koricowy obejmujgcy wystgpienie co najmniej jednego sposréd
nastepujgcych zdarzen: zgon, powtdrny zawat, udar lub zakrzepica stentu, natomiast w zadnym
z analizowanych okreséw obserwacji nie wykazano réznic w odniesieniu do MACE tj. punkt koricowy
obejmujacy wystgpienie co najmnie]j jednego sposréd nastepujgcych zdarzen: zgon, powtdérny zawat,
rewaskularyzacja tetnicy docelowej z powodu niedokrwienia lub udar.

Skutecznos¢ praktyczna

Ocena zastosowania biwalirudyny w praktyce klinicznej zostata oparta na jednym odnalezionym
badaniu (publikacja Pinto 2012), poréwnujgcym skutecznos$¢ i bezpieczenstwo zastosowania
w praktyce klinicznej biwalirudyny lub UFH w potgczeniu z GPI llla/llb u pacjentéw ze STEMI
poddanych pPCl. W badaniu tym w sposdb retrospektywny przeanalizowano baze danych dotyczgca
lecznictwa szpitalnego Premier, w ramach ktdrej zbierano dane kliniczne oraz ekonomiczne z ponad
600 szpitali w USA.

Na podstawie analizy danych surowych uzyskanych z rejestru opieki szpitalnej Premier wykazano,
iz biwalirudyna w pordéwnaniu z UFH + GPI IIb/Illa w istotny statystycznie sposéb redukuje ryzyko
wystapienia istotnych klinicznie krwawien prowadzacych do koniecznosci przetoczenia krwi (1,6% vs.
2,6%, p < 0,0001), a takze klinicznie istotnych krwawien bez wzgledu na konieczno$é¢ wykonania
transfuzji (7,3% vs 9,4%; p < 0,0001) oraz transfuzji bez wzgledu na zwigzek z krwawieniem (5,7% vs.
6,8; p = 0,0006). W obu grupach poréwnywalne byto ryzyko zgonu bez wzgledu na przyczyne oraz
dtugosc hospitalizacji.

Bezpieczenstwo stosowania

Ocena bezpieczennstwa wykazata, iz podanie biwalirudyny zamiast UFH + GPI IlIb/llla w okresie
do jednego miesigca od zabiegu oraz w dtuzszym okresie obserwacji (do 1 roku oraz 3 lat) w istotny
statystycznie sposéb redukuje ryzyko krwawien, zaréwno wiekszych wg definicji HORIZONS-AMI, bez
zwigzku z CABG (operacja pomostowania aortalno-wiefcowego), jak i krwawien wiekszych ogdétem,
krwawien wg definicji TIMI (tromboliza w zawale miesnia sercowego), krwawien wg definicji GUSTO
(umiarkowanych oraz krwawien zagrazajgcych zyciu, powaznych lub umiarkowanych), transfuzji krwi
oraz trombocytopenii.
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocene stosunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych wynikajgcych ze stosowania
biwalirudyny w leczeniu swiezego zawatu serca z uniesieniem docinka ST u pacjentéw poddawanych
pPCl w poréwnaniu do UFH + GPI IIb/Illa przeprowadzono na podstawie odnalezionych opracowan
wtérnych, ktérych celem byta ocena ekonomiczna zastosowania biwalirudyny w ocenianym
wskazaniu w innych krajach.

Z odnalezionych analiz ekonomicznych wynika, ze biwalirudyna stosowana w leczeniu $Swiezego
zawatu serca z uniesieniem odcinka ST w przypadku pacjentéw poddawanych pPCl w poréwnaniu
z zastosowaniem heparyny niefrakcjonowanej w potgczeniu z inhibitorami glikoproteiny Ilb/llla jest
terapig dominujacg, zaréwno dla horyzontu analizy obejmujgcego 1 rok, jak w 3 roku od zabiegu
pPCl.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w 3 letnim horyzoncie czasowym (2013-2015)
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Dodatkowo, wykonano réwniez analize z perspektywy
Swiadczeniodawcy. Nie przeprowadzono analizy z perspektywy wspdlnej (pacjenta i ptatnika), gdyz
pacjent nie ponosi kosztéw terapii stosowanych podczas zabiegu PCI.

Dla analizy przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) przyjeto, iz koszty
jednostkowe na jednego pacjenta zwigzane z zastosowaniem poszczegdblnych terapii sg identyczne
dla lekéw z grupy GPI lIb/llla (inhibitor glikoproteiny llIb/l11a), jak rowniez dla biwalirudyny i wyniosa,
zgodnie z aktualnym stanem finansowania lekéw z grupy GPI IIb/Illa, 63 punkty rozliczeniowe NFZ
za cato$¢ terapii, odpowiadajace kwocie 3 276 zt.

Na podstawie przeprowadzonej analizy z perspektywy s$wiadczeniobiorcy, koszty zwigzane
ze stosowaniem biwalirudyny sg nizsze od kosztow abcyksymabu, przy czym biwalirudyna nadal
pozostaje drozsza od eptyfibatydu oraz tirofibanu, ale miesci sie w kwocie refundacji ustalonej
obecnie dla preparatéw z grupy GPI.

Wielkos¢ populacji docelowej, ktéra zostanie objeta leczeniem w ramach swiadczenia Leczenia
Swiezego zawatu serca z udziatem biwalirudyny oraz finansowanych obecnie inhibitoréw
glikoproteiny lib/Illa zostata oszacowana na poziomie od 12 045 do 12 692 w kolejnych latach analizy.
Na podstawie przyjetych zatozen oszacowano, ze udziat w rynku biwalirudyny wzgledem
analizowanych komparatoréw w scenariuszu nowym wyniesie od 15% do docelowo 30% w kolejnych
latach analizy, a wielkos¢ populacji leczonej z zastosowaniem ocenianej technologii medycznej
w pierwszym roku od wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu ocenianego swiadczenia wyniesie
1 807 pacjentéw oraz kolejno 2 941 oraz 3 808 pacjentéw w drugim i trzecim roku analizy.

W przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny ocenie, wydatki inkrementalne z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) analizowano nie tylko przy uwzglednieniu wydatkdw zwigzanych
z realizacjg ocenianego Swiadczenia. Odrebnie oszacowano wydatki inkrementalne, wynikajgce
z wprowadzenia do finansowania ocenianej technologii medycznej, przy uwzglednieniu leczenia
powiktan oraz innych zdarzen klinicznych, wystepujgcych u pacjenta w zaleznosci od zastosowanego
leczenia farmakologicznego.

Wobec przyjetych zatozen analizy wptywu na budzet ptatnika (NFZ), koszty scenariusza
prognozowanego sg identyczne, jak koszty scenariusza aktualnego, w zwigzku z powyzszym objecie
refundacjg biwalirudyny na zasadach réwnorzednych z obecnie stosowanymi substancjami z grupy
GPI lIb/llla, prawdopodobnie nie spowoduje wzrostu obcigzenia budzetu ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami przeprowadzonymi w ramach scenariusza aktualnego, koszty zwigzane
z leczeniem powiktan oraz innych pdznych zdarzen klinicznych u pacjentéw leczonych za pomocg GPI
lIb/Illa w 2013 roku wyniosg 7,56 min zt i w 2015 roku ulegng zwiekszeniu do 7,97 min zi.
Przy przyjeciu powyzszych zatozen, objecie refundacjg biwalirudyny zgodnie ze scenariuszem
prognozowanym przyczyni sie do nieznacznego zmniejszenie kosztéw ptatnika publicznego.
Szacowane oszczednosci ptatnika mogg wiec wynies¢ od 84,8 tys. zt. w 2013 roku do ok. 178,8 tys. zt
w 2015 roku.
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Wyniki oszacowan przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny, odnoszace sie do wydatkéw
inkrementalnych z perspektywy swiadczeniobiorcy, wskazuja, ze objecie refundacjg preparatu Angiox
w ramach wskazanego w opisie Swiadczenia zakresu finansowania $wiadczen, spowoduje
oszczednosci dla swiadczeniodawcy. Wykazane oszczednosci wynikajg z przejecia udziatéw w rynku
drozszego leku (abcyksymab) przez tanszy (biwalirudyna).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Wg odnalezionych rekomendacji postepowania klinicznego, odnoszgcych sie do leczenia Swiezego
zawatu serca z uniesieniem odcinka ST (STEMI), leczenie reperfuzyjne za pomocg PCI jest najlepszg
opcja terapeutyczng, jezeli moze by¢ wykonane w ciggu 90 minut od diagnozy (lub 12 godzin
od wystgpienia objawow). Leczenie farmakologiczne przeciwzakrzepowe jest prowadzone w trakcie
zabiegu reperfuzji oraz dfugotrwale po nim. Stosowanie biwalirudyny jest szczegdlnie zalecane
u pacjentow z duzym ryzykiem krwawien. Biwalirudyna jest tez uznawana za korzystniejszg niz
leczenie heparyng niefrakcjonowang w potgczeniu z inhibitorami GP IIb/Illa (abciksimab, eptyfibatyd,
tirofibat),takze z powodu korzystniejszego profilu bezpieczenstwa, zaréwno w STEMI jak i w NSTEMI
(badanie Replace-2).

Finansowanie biwalirudyny jest zalecane przez NICE, HAS, SMC i PBAC. Zalecenie uzasadniano przede
wszystkim zmniejszeniem ryzyka powaznych krwawien i S$miertelnosci z rdéinych powoddw,
w porédwnaniu do leczenia heparyng z inhibitorami GP lIb/Illa. Leczenie biwalirudyng byto réwniez
tansze i bardziej efektywne klinicznie, co stanowito gtdwny czynnik wptywajacy na wyniki analizy
kosztow-efektywnosci (nizszy koszt uzyskania QALY).

Dodatkowe uwagi

Konieczne jest wskazanie miejsca ocenianego Swiadczenia w klasyfikacji procedur medycznych ICD-9.
Obecnie mozliwa jest ogdlna identyfikacja zastosowania biwalirudyny poprzez procedure 99.19
Wstrzykniecie antykoagulanta.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-DKTM-430-24-2011, , Leczenie Swiezego zawatu serca z zastosowaniem biwalirudyny
u chorego poddanego angioplastyce wiericowej”, Warszawa grudzien 2012 r.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawiona na posiedzeniu w dniu 18.12.2012r.
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w sprawie zasadnosci finansowania leku Trisenox (tréjtlenek arsenu)
EAN: 5909990016433 we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej) u dorostych pacjentdw,
charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu
PML/RAR-alfa, po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie choroby;
wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu
i chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie leku Trisenox (trdjtlenek
arsenu) EAN: 5909990016433 we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej) u dorostych pacjentéw, charakteryzujqgcej sie
translokacjq t(15; 17) i(lub) obecnosciq genu PML/RAR-alfa po niepowodzeniu
leczenia lub w nawrocie choroby; wczesniejsze leczenie powinno obejmowac
stosowanie retinoidu i chemioterapii.

Uzasadnienie

Schematy zawierajgce trdjtlenek arsenu, istotnie zwiekszaty odsetek
catkowitych remisji u chorych ostrq biataczkq promielocytowg nawrotowq lub
opornq na leczenie. Stosowanie trojtlenku arsenu we wnioskowanym wskazaniu
jest opcjg rekomendowang w wytycznych wielu towarzystw naukowych.
Zdaniem Rady wprowadzenie dwodch sposrod proponowanych przez
wnioskodawce rozwiqzan racjonalizujgcych koszty

moze zrekompensowac koszty
inkrementalne zwigzane z refundacjq Trisenoxu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze s$rodkéw publicznych produktu leczniczego
Trisenox (Arsenicum trioxidum); koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml;
kod EAN: 5909990016433, w ramach chemioterapii, we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic Leucaemia — APL) u dorostych
pacjentéw, charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu PML/RAR-alfa (ang.
Pro-Myelocytic Leukaemia/Retinoic-Acid Receptor-alpha), po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie
choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowad stosowanie retinoidu i chemioterapii. Wniosek
dotyczy zamieszczenia w Woykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako leku , w ramach

, stosowanego w catym zakresie zrejestrowanych
wskazan i przeznaczen.

Problem zdrowotny

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

www.aotm.qgov.pl
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Ostra biataczka promielocytowa (APL, ICD-10: C.92.4) jest podtypem AML (ostra biataczka szpikowa)
o odmiennej biologii i obrazie klinicznym. Klasyczng posta¢ ostrej biataczki promielocytowej (M3)
charakteryzuje: obecnos¢ translokacji (15;17), pancytopenia we krwi obwodowej, nasilone objawy
skazy krwotocznej, dobra reakcja na leczenie antybiotykiem antracyklinowym oraz ATRA (kwas all-
trans retinowy, tretynoina). Ostra biataczka promielocytowa nalezy do chordb rzadkich. APL stanowi
wg réznych zrddet: 5-8% lub ok. 8% ostrych biataczek szpikowych. Wg eksperta przygotowujgcego
opinie dla AOTM, liczba oséb ze wskazaniem okreslonym we wniosku to ok. 50-60 osdéb, z czego ok.
10 oséb wymagatoby leczenia Trisenoxem.
Celem leczenia jest uzyskanie remisji catkowitej, a nastepnie zupetne wyleczenie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Trisenox (grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwnowotworowe, kod ATC:
LO1XX27), zawiera substancje czynng arsenicum trioxidum). Mechanizm dziatania produktu Trisenox
nie zostat jeszcze catkowicie poznany. Tréjtlenek arsenu powoduje zmiany morfologiczne
i fragmentacje kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA), charakterystyczne dla apoptozy w ludzkich
komoérkach biataczki promielocytowej NB4 in vitro. Ponadto tréjtlenek arsenu powoduje uszkodzenie
lub degradacje biatka syntezy (biatka fuzyjnego) biataczki promielocytowej/receptora alfa kwasu
retinowego (PML/RARa)

Alternatywne technologie medyczne

Wytyczne wymieniajg szereg opcji, ktére mogg by¢ zastosowane w indukcji remisji i konsolidacji.
W fazie indukcji remisji, jako lek pierwszego wyboru, zaleca sie ATO (tréjtlenek arsenu)
w monoterapii, ewentualnie w skojarzeniu z ATRA. Alternatywg moze by¢ przeszczep komérek
krwiotwodrczych. W fazie konsolidacji natomiast, oprécz ATO (réwniez w skojarzeniu z ATRA) zaleca
sie: ATRA w skojarzeniu z chemioterapia, ATO w skojarzeniu z chemioterapia, kombinacje
daunorubicyny lub idarubicyny z mitoksantronem, przeszczep komodrek krwiotwdrczych. Nie
wszystkie wytyczne odnoszg sie wprost do nawrotowej lub opornej postaci APL, co moze utrudniac
wytonienie wtasciwych komparatoréw dla ATO. Wnioskodawca wybrat nastepujgce komparatory:
ATRA w monoterapii, ATRA w skojarzeniu chemioterapig, ATO w skojarzeniu z chemioterapig, ATO
w skojarzeniu ATRA oraz chemioterapia.

Wybdr wiekszosci komparatoréw mozna uznaé za uzasadniony, cho¢ w sSwietle zalecen zawartych
w wytycznych, wnioskodawca powinien réwniez rozwazy¢ uwzglednienie wsréd komparatorow
transplantacji komérek krwiotwdrczych. Watpliwosci moze budzi¢ wybér, jako komparatora, ATRA
stosowanego w monoterapii. Wytyczne zalecajg bowiem stosowanie go wytgcznie w skojarzeniu
zinnymi substancjami czynnymi, ze wzgledu na znaczng mozliwos¢ rozwiniecia sie ponownej
opornosci.

Substancje stosowane w chemioterapii to: cytarabina, idarubicyna znajdujgce sie w katalogu
chemoterapii oraz daunorubicyna oraz mitoksantron sprowadzane w trybie importu docelowego.
ATRA réwniez znajduje sie w katalogu chemioterapii.

Skutecznosé kliniczna

ATO w terapii indukcyjnej

Stosowanie ATO w monoterapii prowadzito do remisji catkowitej (CR) $rednio u 82% stosujgcych
go pacjentow. W oparciu o wyniki badan z grupg kontrolng stwierdzono, ze schematy zawierajgce
ATO stosowane u pacjentdw z nawrotowg lub oporng na leczenie APL istotnie statystycznie
zwiekszaty odsetek pacjentéw z CR, w poréwnaniu do schematéw nie zawierajgcych ATO (ATRA,
ATRA+CT). Nie zaobserwowano réznic pomiedzy monoterapiag ATO a schematami ztozonymi
zawierajgcymi, oprécz ATO, CT (chemioterapia) lub ATRA. Stosowanie ATO prowadzito do uzyskania
remisji molekularnej srednio u 74% pacjentéw sposréd osdb z remisjg catkowity. Nie wykazano
istotnej statystycznie rdznicy pomiedzy ATO i ATO+ATRA w stosunku do tego punktu
koricowego;jednoczesnie nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO z innymi opcjami.

Odsetek zgondw u pacjentéw leczonych w fazie indukcji ATO wynosit S$rednio 28%, ale
w poszczegdlnych badaniach réznit sie znacznie (od 4% do 90%). Przezycie catkowite (OS) w okresie
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do 24 miesiecy wynosito od 30% do 87%, w zaleznosci od badania (Srednio 65%). Przezycie catkowite
byto istotnie statystycznie dtuzsze w grupach, w ktérych stosowano ATO, niz w przypadku stosowania
schematu ATRA+CT. Wsréd pacjentéw leczonych ATO odsetek chorych z nawrotami wynosit Srednio
42% (zakres 14% do 83%). Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami pacjentéw
leczonych ATO a przyjmujgcymi kombinacje ATRA+CT. Nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO
zinnymi opcjami. Przezycie wolne od nawrotu choroby (RFS) w grupie ATO wynosito $rednio 73%.
RFS dla porédwnania ATO vs ATO+ATRA byt zblizony (nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO
z innymi opcjami). W pojedynczych badaniach poréwnawczych, bez randomizacji, wykazano istotng
statystycznie redukcje Smiertelnosci w grupie ATO wzgledem schematéw ATRA lub ATRA+CT.

ATO w terapii konsolidacyjnej

Monoterapia ATO stosowana w fazie konsolidacji, po uzyskaniu remisji catkowitej, wydaje sie miec
mniejszg skutecznos¢ niz komparatory (CT, ATRA + CT). Wprawdzie analiza porownawcza nie bylta
mozliwa, jednak w grupach, ktére stosowaty monoterapie ATO w konsolidacji remisji, Srednie ryzyko
zgonu oraz nawrotu nominalnie byto wyzsze niz w grupach, gdzie podawano alternatywne terapie.
Korzystniejsze wyniki w porownaniu dla monoterapii ATO uzyskano natomiast dla terapii skojarzonej,
zawierajacej ATO.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz dostepne badania, dotyczace stosowania ATO w populacji pacjentow
zrAPL (oporna lub nawrotowa ostra biataczka promielocytowa), cechujg sie niskg jakoscig
metodyczng oraz matg liczebnoscig préby, co utrudnia ocene skutecznosci i bezpieczerstwa
stosowania tréjtlenku arsenu w tym wskazaniu. Ponadto w wiekszosci badan obserwacyjnych
w grupe kontrolng stanowig pacjenci, ktdrym podawano schemat ATRA+CT, okreslony we wskazaniu
rejestracyjnym jako | linia leczenia. W jedynym odnalezionym badaniu RCT o matej liczebnosci (20),
ATO stosowano w obydwu poréwnywanych grupach (ATO vs ATO+ ATRA), co moze nie wystarczaé
do wnioskowania o skutecznosci i bezpieczenstwie tej substancji.

Skutecznos¢ praktyczna

Whioskodawca nie zidentyfikowat badan klinicznych IV fazy, pozwalajgcych na ocene skutecznosci
praktycznej tréjtlenku arsenu.

Bezpieczenstwo stosowania

W przypadku populacji z rAPL, leczonej w fazie indukcji remisji, profil bezpieczenstwa ATO byt
zblizony do schematéw ATO+ATRA oraz ATRA+CT. Do najpowazniejszych, a jednoczesnie najczesciej
raportowanych dziatan niepozgdanych tréjtlenku arsenu nalezg: hiperleukocytoza, wydtuzenie
odstepu QT w EKG, zespdt aktywacji leukocytéw oraz neuropatia obwodowa. W pojedynczych
badaniach obserwowano rzadkie przypadki innych zdarzen o ciezkim przebiegu, takich jak:
krwawienie do mdzgu, catkowity blok przedsionkowo-komorowy, zapalenie trzustki i sepsa. W grupie
pacjentdw nowo zdiagnozowanych, leczonych ATO w fazie indukcji remisji, raportowano istotnie
statystycznie mniej dziatan niepozgdanych, zwigzanych z uktadem pokarmowym (biegunki, wymioty,
dysfunkcje watroby, brak apetytu), a takze rzadsze wystepowanie boléw gtowy, béléw kosci, suchosci
skory, suchosci w ustach i wysypki. W przypadku pozostatych dziatan niepozgdanych, zwigzanych
z terapig APL, nie zanotowano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami ATO, ATRA, badz
kombinacjg tych lekow.

Najczesciej raportowanymi dziataniami niepozgdanymi byty: zaburzenia ze strony ukfadu
pokarmowego, hiperleukocytoza, sucho$¢ w ustach, infekcje. Do najpowazniejszych dziatan
niepozadanych, obserwowanych u pacjentdéw z nowo zdiagnozowang APL nalezaty: dysfunkcja
watroby, zespdt rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC) i zespdt aktywacji
leukocytow.

W przypadku stosowania ATO u pacjentdw nowo zdiagnozowanych, w terapii konsolidacyjnej,
odsetek pacjentéw z hematologicznymi dziataniami niepozgdanymi w stopniu 4. byt w ramieniu,
w ktérym stosowano ATO, istotnie statystycznie mniejszy, podczas gdy niehematologiczne dziatania
niepozadane w stopniu 3. wystepowaty w tej grupie istotnie statystycznie czesciej.
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W komunikacie FDA udostepnionym w 2001 roku znalazto sie ostrzezenie o mozliwosci
wystepowania dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla tréjtlenku arsenu, ktére moga
prowadzi¢ do zgonu pacjenta, takich jak zaburzenia rytmu serca oraz zesp6t réznicowania APL. [FDA
2001 komunikat, FDA 2001 list].

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet (BIA) wnioskodawcy jest okreslenie przewidywanych wydatkow,
jakie bedzie musiat ponies¢ ptatnik publiczny (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze s$rodkéw publicznych tréjtlenku arsenu (Trisenox) w ramach chemioterapii
pacjentéw z rAPL.

W analizie przyjeto perspektywe NFZ w 3-letnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono dwa
scenariusze: istniejgcy, w ktérym ATO finansowane jest w ramach chemioterapii niestandardowe;j
(- pacjentéw przyjmuje Trisenox, pozostali chorzy — schematy CT+ ATRA) oraz scenariusz nowy,
w ktérym ATO finansowany bedzie w ramach chemioterapii (100% pacjentéw bedzie przyjmowacd
Trisenox). Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ATO w ocenianym wskazaniu, w ramach
chemioterapii,

- Nalezy mie¢ na uwadze, ze nieprawidlowo wyliczono koszty jednostkowe substancji
czynnych, sprowadzanych w trybie importu docelowego, tj.: daunorubicyny i mitoksantronu,
co wptywa w nieduzym stopniu na wzrost wydatkdw NFZ w scenariuszu aktualnym oraz spadek
kosztow inkrementalnych, w poréwnaniu z wynikami BIA wnioskodawcy. Ograniczeniem niniejszej
analizy jest takze brak bezposrednich komparatoréw dla ATO, w zwigzku z czym pordwnano go
ze schematami stosowanymi w indukcji i konsolidacji remisji w | linii leczenia APL, a takze
oszacowanie zuzycia ATO w indukcji remisji na podstawie badan klinicznych, co moze odbiegad
od rzeczywistej praktyki kliniczne;j.

Podmiot odpowiedzialny wnosi o utworzenie _ W aktualnie obowigzujacym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia (w ramach chemioterapii) nie znajduje sie lek posiadajacy te samg

nazwe miedzynarodowg albo inng, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym
mechanizmie dziatania.
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 9 wytycznych klinicznych (polskie,
europejskie, brytyjskg oraz francuska) zalecajacych stosowanie monoterapii tréjtlenkiem arsenu
w leczeniu nawrotowej lub opornej postaci ostrej biataczki promielocytowej. Prescrire (Francja) ma
najbardziej sceptyczny poglad w stosunku do terapii ATO, optujgc za przeprowadzeniem doktadnych
badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznosé leku- dotychczas uwazana byfa za réwnowazing
zterapig opartg na ATRA i chemioterapii. PALG dopuszcza stosowanie tréjtlenku arsenu tylko
w drugiej linii leczenia, gdy terapia ATRA skojarzona z chemioterapig jest nieskuteczna. Odnaleziono
dwie rekomendacje, zalecajgce finansowanie ze srodkéw publicznych substancji czynnej trojtlenek
arsenu w przedmiotowym wskazaniu (australijskg i francuskg). PBAC uznaje trdjtlenek arsenu
za kluczowy w leczeniu | linii opornej badz nawrotowej postaci ostrej biataczki promielocytowej. HAS
rowniez zatwierdza refundacje ATO, jednak widzi potrzebe oceny kolejnych badan klinicznych, w celu
potwierdzenia skutecznosci leku.

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
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Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4352-2/2012, , Wniosek o objecie refundacjq leku Trisenox (tréjtlenek
arsenu) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml; kod EAN: 5909990016433 we
wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic
Leucaemia — APL) u dorostych pacjentéw, charakteryzujqcej sie translokacjq t(15; 17) i(lub) obecnosciqg genu
(ang. Pro-Myelocytic Leukaemia / Retinoic-Acid Receptor — alpha — PML/RAR-alfa) po niepowodzeniu leczenia

lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu i chemioterapii.”,
6 grudnia 2012 .

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

6/6



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 286/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego dla Powiatu Trzebnickiego na lata 2011-2015”

Rada Przejrzystosci wyraza negatywng opinie o projekcie programu
,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Powiatu Trzebnickiego
na lata 2011-2015”

Uzasadnienie

Podstawg i gtdwnym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i ze wzgledu na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu
gtownych i czqstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji a przede
wszystkim - sposobdw ich realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji ani
poprawnie oceniony zgodnie z metodologiq AOTM, ani tym bardziej
rekomendowany. Program nie zawiera budzZetu. Niepodobna wiec stwierdzic,
czy i w jakiej mierze mozliwa jest skuteczna realizacja tego programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu trzebnickiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktdrego gtéwne cele stanowia: promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym; zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronne;j,
zintegrowanej i dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w
srodowisku spotecznym, rodzinnym i zawodowym. Za priorytety programu uznano: wspieranie
rodzicielstwa, promocje zdrowia psychicznego w szkotfach, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych oraz zapobieganie depresji i samobdjstwom.

Planowane dziatania obejmujg: upowszechnianie wiedzy na temat zdrowia psychicznego (kampania
spoteczno-edukacyjna), ksztattowanie zachowan i stylu zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego,
rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach kryzysowych (kampania informacyjna w
szkotach i wsrdod rodzicow), tworzenie osrodkédw poradnictwa i pomocy w stanach kryzysu
psychicznego, upowszechnienie form pomocy i psychiatrycznej opieki zdrowotnej, aktywizacje oséb z
zaburzeniami psychicznymi, zwiekszenie integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi.
Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2015. Program powinien by¢ finansowany ze srodkéw
wtasnych powiatu, sSrodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, srodkdw PFRON (Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Osob Niepetnosprawnych) oraz srodkdw wtasnych realizatoréw programu.

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

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program powiatu trzebnickiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychiczneqo

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego, finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy
zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszardw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia,
promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy,
wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspoétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznos¢ zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdéb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie ma dostatecznej ilosci badan
odnos$nie do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma
dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to:
modyfikacja czynnikdow ryzyka, zdrowy styl zycia, ktory obejmuje zdrowa diete, éwiczenia,
socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe
mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych w najblizsze]j przysztosci.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie s3 w stanie spetnié. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan, w celu poréwnania osrodkow pobytu dziennego z do innymi formami
opieki. Obecnie nie ma przekonujgcych dowoddéw na temat skutecznosci osrodkow pobytu dziennego
w leczeniu powaznych zaburzen psychicznych.

Model zinteqgrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielnos¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéw, Powinno sie zadbac¢ o ciggtos¢ i kompleksowos¢ ustug. Nie zidentyfikowano
jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po
wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosSci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standarddéw
opieki w poszczegdlnych krajach.
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Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentow:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowad interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktorych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektéw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszos¢ z nich chce pracowac. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej w tych
0s6b, aby pomédc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane bylo znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdod oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and suport), ktéry wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, Ze interwencje o
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemoéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowac¢ o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciagty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chora. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Przemoc u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do Smierci ofiar, stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje zaréwno dla jednostki, jak i dla catego spoteczeristwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych.
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Whioski z oceny programu zdrowotnego powiatu trzebnickiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania, okreslone w NPOZP, nalezg do zadan wtasnych samorzagdéw wojewddztw, powiatow i
gmin. Program okresla szczegétowe zadania i sposdb organizowania dziatalnosci z zakresu promocji
zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie sposobu
organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, jednostki samorzgdu terytorialnego
zobowigzane s do organizowania i prowadzenia dziatan w zakresie promocji zdrowia psychicznego i
zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program nakierowany jest
przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktdrych konkretnie dotyczy. Programy z
zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno jest
zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscyluja one wokét wielu réznych
problemdw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzagdkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Z tresci projektu wynika, ze w 2011 roku opracowanych ma zostaé¢ 5 programoéw z
zakresu zdrowia psychicznego. Wydaje sie, ze to wiasnie te pie¢ programdéw powinno by¢ przestanych
do AOTM w celu zaopiniowania. Oceniany dokument jest raczej strategia Powiatu Trzebnica na
podstawie powstawaé majg konkretne szczegétowe programy zdrowotne.

Ogromna cze$¢ zaplanowanych do realizacji zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej,
badz porusza kwestie organizacyjne w opiece zdrowotnej. Wiele z wymienionych zadan obejmuje tez
dziatania realizowane dotychczas przez jednostki, bedace realizatorami programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzagdowej i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego moga uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spotfeczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentow i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne. Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z 28 grudnia
2010 r., w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego, okreslito strategie dziatan
majacych na celu: ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu powiatu trzebnickiego byto zinwentaryzowanie bazy
dziatan, programdéw oraz przygotowanie priorytetdw i sposobdéw realizacji zadan okreslonych w
Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program
w swoich zatozeniach ma zintegrowac na poziomie powiatu dziatania sektorow: ochrony zdrowia,
pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncow powiatu.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw witasnych powiatu, $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia, srodkéw PFRON, srodkéw wiasnych realizatorow programu, przy czym nie przedstawiono
budzetu programu, co stawia pod znakiem zapytania mozliwosc¢ jego realizacji.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede

wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

II. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej.

Populacje docelowg dla realizacji programu stanowi cata spotecznosé powiatu trzebnickiego. Program

ma w swoich zatozeniach, zintegrowac na poziomie powiatu dziatania sektoréw: ochrony zdrowia,

pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
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rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkarnicdw powiatu (skoordynowanie dziatan w ochronie
zdrowia psychicznego).

lll. Skuteczno$¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatan. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne.
Wykazano, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentow,
zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkdéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w réinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
kosztéw programu, wymieniajgc jedynie zrédta finansowania zadan w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczace monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczacych realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla
Powiatu Trzebnickiego na lata 2011-2015” realizowany przez: Powiat Trzebnica nr: AOTM-0T-441-240/2011,
Warszawa, grudzien 2012 i aneksu ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
w Powiecie Gostynskim w latach 2011 - 2015”

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie o projekcie programu , Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie Gostyriskim w latach 2011 - 2015”

Uzasadnienie

Podstawg i gfownym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i z uwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu gtownych
i czgstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow
ich realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji ani poprawnie oceniony zgodnie
z metodologiqg AOTM, ani tym bardziej rekomendowany. Program nie zawiera
budzetu. Niepodobna wiec stwierdzic, czy i w jakiej mierze mozliwa jest
skuteczna realizacja tego programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu gostyriskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktérego gtéwny cele stanowig promocja i ochrona zdrowia psychicznego
mieszkancow powiatu. Jako cele szczegdtowe przyjeto: upowszechnienie wiedzy na temat zdrowia
psychicznego, ksztattowanie zachowan i styldw zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego,
rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach zagrazajgcych zdrowiu psychicznemu oraz
zapobieganie zaburzeniom psychicznym. Populacje programu stanowig: osoby chore psychicznie,
osoby uposledzone umystowo, osoby wykazujgce inne zaktdcenia czynnosci psychicznych, ktére
zgodnie ze stanem wiedzy medycznej zaliczane sg do zaburzen psychicznych, a osoba ta wymaga
Swiadczen zdrowotnych lub innych form pomocy i opieki niezbednych do zycia w s$rodowisku
rodzinnym lub spotecznym, dzieci i mtodziez oraz dorosli mieszkaricy powiatu gostynskiego.

Planowane dziatania obejmujg: upowszechnianie wiedzy na temat zdrowia psychicznego (kampania
spoteczno-edukacyjna), rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach kryzysowych (kampania
informacyjna w szkotach i wsrdd rodzicéw), zapobieganie zaburzeniom psychicznym przez akcje
edukacyjne, tworzenie osrodkéw poradnictwa i pomocy w stanach kryzysu psychicznego,
upowszechnienie form pomocy i psychiatrycznej opieki zdrowotnej, aktywizacje oséb z zaburzeniami
psychicznymi, zwiekszenie integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi. Program ma by¢
realizowany w latach 2011-2015. Program powinien by¢ finansowany ze srodkéw witasnych powiatu,

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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srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, srodkéw PFRON (Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osdb
Niepetnosprawnych) oraz srodkéw wtasnych realizatoréw programu.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujgce w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program powiatu gostynskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzac.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychiczneqo

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego, finansowany z podatkow za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy
zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszardw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia,
promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy,
wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie upos$ledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznos¢ w przypadku zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu: deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczgcych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie dostatecznej ilosci badan odnosnie
do choroby; afektywnej dwubiegunowej, demencji i schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej
ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja
czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia, ktéry obejmuje zdrowgq diete, éwiczenia, socjalizacje, edukacje.
Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu
choréb psychicznych w najblizszej przysztosci.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetni¢. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan, w celu poréwnania osrodkdw pobytu dziennego w pordéwnaniu z innymi
formami opieki. Obecnie nie ma przekonywujgcych dowoddéw skutecznosci osrodkéw pobytu
dziennego w leczeniu powaznych zaburzen psychicznych.

Model zinteqgrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne.
W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity one funkcjonowanie spofeczne i samodzielnosc¢
chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki
psychiatrycznej to: zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej i wieksze
zaangazowanie chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej
zmniejsza koszty obstugi pacjentéw. Powinno sie zadba¢ o ciggtos¢ i kompleksowos¢ ustug. Nie
zidentyfikowano jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢
wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

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

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na leczenie pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzgdzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny ze sobg elastycznie
wspoétpracowaé. Istotne jest niezageszczenie mieszkarncdw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentdw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowac interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciaggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unikaé¢ dla
zwiekszenia efektéw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspiera¢ pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie do terapii, nalezy zapewnic¢ regularny nadzér
nad personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne
badania przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszo$¢ z nich chce pracowac. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej tych
0s6b, aby poméc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane bylo znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy, niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and support), ktéry wykazuje skuteczno$¢ w przywracaniu osob z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje o
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemow socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowac¢ o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
wykazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0sob z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowac pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Przemoc u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktére
doprowadzajg do $mierci ofiar, stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje zaréwno dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
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psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan byty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych.

Whioski z oceny programu zdrowotnego powiatu gostynskiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP) na lata 2011-
2015. Dziatania, okreslone w NPOZP, nalezg do zadan wtasnych samorzgdéw wojewddztw, powiatow
i gmin. Program okresla szczegétowe zadania i sposdb organizowania dziatalnosci z zakresu promog;ji
zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie sposobu
organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzgdzeniem, jednostki samorzgdu terytorialnego
zobowigzane s do organizowania i prowadzenia dziatan w zakresie promocji zdrowia psychicznego i
zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo obszernie, ale nieprecyzyjnie zdefiniowany jest problem zdrowotny.
Program nie jest nakierowany na jeden lub kilka probleméw zdrowotnych z obszaru zdrowia
psychicznego. Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w
ktdrych trudno jest zdefiniowad jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét
wielu réznych probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzagdkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Kilkakrotnie wspomina sie o przygotowaniu i przeprowadzeniu programow
profilaktycznych, ktérych tresci sg doktadnie przedstawione w punktach harmonogramu. Wydaje sie,
ze to wfasnie programy, zawarte w harmonogramie powinny by¢ przestane do Agencji w celu
zaopiniowania. Oceniany dokument jest raczej strategig Powiatu Gostyn, na podstawie powstawac
majg konkretne szczegétowe programy zdrowotne. Ogromna czes¢ zaplanowanych do realizacji
zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej. Wiele z wymienionych zadan obejmuje tez dziatania realizowane dotychczas przez
jednostki, bedace realizatorami programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzgdowej i samorzagdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentow i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne. Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z 28 grudnia
2010 r., w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego, okreslito strategie dziatan
majacych na celu: ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia o0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu powiatu gostynskiego byto zinwentaryzowanie bazy
dziatan, programéw oraz przygotowanie priorytetéw i sposobdw realizacji zadan okreslonych w
Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program
w swoich zatozeniach, ma zintegrowa¢ na poziomie powiatu dziatania sektoréw: ochrony zdrowia,
pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncdw powiatu.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

Il. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej.
Populacje docelowa dla realizacji programu stanowig osoby chore psychicznie, osoby uposledzone
umystowo, osoby wykazujgce inne zaktdcenia czynnosci psychicznych, ktére zgodnie ze stanem
wiedzy medycznej zaliczane sg do zaburzen psychicznych, a osoba ta wymaga $wiadczen
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zdrowotnych lub innych form pomocy i opieki niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym lub
spotecznym, dzieci i mtodziez oraz dorosli mieszkancy Powiatu Gostynskiego. Program ma w swoich
zatozeniach zintegrowaé¢ na poziomie powiatu dziatania sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy
spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego mieszkarnicow powiatu (skoordynowanie dziatann w ochronie zdrowia
psychicznego).

Ill. Skutecznos¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatari. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
porownaniu do innych modeli) i przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i
fizyczne. Wykazano, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi
pacjentow, zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkdéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w rdéinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
jednak kosztéw programu, wymieniajgc jedynie zrodta finansowania zadan w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczgce monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczacych realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie
Gostynskim w latach 2011 - 2015” realizowany przez Powiat Gostyn, nr: AOTM-0T-441-242/2011, Warszawa,
grudzien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdélne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 288/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Gminny program ochrony zdrowia
psychicznego na lata 2012 - 2015” gminy Strzegom

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie o projekcie programu ,,Gminny
program ochrony zdrowia psychicznego na lata 2012 - 2015” gminy Strzegom

Uzasadnienie

Podstawg i gfownym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i ze wzgledu na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu
gtownych i czqgstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow
ich realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji ani poprawnie oceniony zgodnie
z metodologiq AOTM, ani tym bardziej rekomendowany. Program nie zawiera
budzetu. Niepodobna wiec stwierdzic, czy i w jakiej mierze mozliwa jest
skuteczna realizacja tego programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Strzegom w zakresie ochrony zdrowia
psychicznego, ktérego gtdwne cele stanowia: promocja zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym; zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronne;j,
zintegrowanej i dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do zycia w
srodowisku spotecznym, rodzinnym i zawodowym. Za priorytety programu uznano: wspieranie
rodzicielstwa, promocje zdrowia psychicznego w szkotfach, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych oraz zapobieganie depresji i samobdjstwom.

Planowane dziatania obejmujg: upowszechnianie wiedzy na temat zdrowia psychicznego (kampania
spoteczno-edukacyjna), ksztattowanie zachowan i stylu zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego,
rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach kryzysowych (kampania informacyjna w
szkotach i wsrdd rodzicéw), zapobieganie zaburzeniom psychicznym przez akcje edukacyjne,
tworzenie osrodkdw poradnictwa i pomocy w stanach kryzysu psychicznego, upowszechnienie form
pomocy i psychiatrycznej opieki zdrowotnej, aktywizacje osdb z zaburzeniami psychicznymi,
zwiekszenie integracji spotecznej oséb z zaburzeniami psychicznymi. Program ma by¢ realizowany w
latach 2012-2015. Program powinien by¢ finansowany ze $rodkéw gminy Strzegom, sSrodkow
wtasnych realizatoréw zadan, s$rodkédw publicznych oraz srodkéw NFZ w ramach zawartych
kontraktéw.

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

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej,
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy w tym takze
program gminy Strzegom, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie definiujg
jednak wyraznie, jakie problemy zamierzaja rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychiczneqo

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego, finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy
zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszardw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia,
promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy,
wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspoétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznié
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznosé zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdéb starszych zidentyfikowano w
badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. Nie dostatecznej ilosci badan odnosnie
do: choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej. Autorzy dochodzg do
whniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia,
ktory obejmuje zdrowa diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie
szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w
najblizszej przysztosci.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie s3 w stanie spetnié. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan, w celu poréwnania osrodkow pobytu dziennego z do innymi formami
opieki. Obecnie nie ma przekonywujacych dowodow skutecznosci osrodkow pobytu dziennego w
leczeniu powaznych zaburzen psychicznych.

Model zinteqgrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne.
W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielnosc¢
chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki
psychiatrycznej to: zmniejszenie potrzeby hospitalizacji oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej
zmniejsza koszty obstugi pacjentow, zwieksza oszczednosci. Nie zidentyfikowano jednego,
uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu
lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg, uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosSci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw
opieki w poszczegdlnych krajach.
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Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkarncéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢d interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentow w podejmowaniu decyzji odnosnie do terapii, nalezy zapewni¢ regularny nadzér
nad personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne
badania przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg, ze wiekszo$¢ z nich chce pracowac. Stosuje sie rdoine formy rehabilitacji zawodowej
stosunku skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego
zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej
skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and support), ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje o
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczern systemodw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaé o gotowosci do powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdéjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementdéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Przemoc u 0s0b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na swiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do Smierci ofiar, stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje zaréwno dla jednostki, jak i dla catego spoteczeristwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan byty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy Strzegom

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP) na lata 2011-
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2015. Dziatania, okreslone w NPOZP, nalezg do zadan wtasnych samorzgdéw wojewddztw, powiatow
i gmin. Program okresla szczegétowe zadania i sposdb organizowania dziatalnosci z zakresu promocji
zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie sposobu
organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, jednostki samorzadu terytorialnego
zobowigzane s do organizowania i prowadzenia dziatan w zakresie promocji zdrowia psychicznego i
zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo obszernie, ale nieprecyzyjnie zdefiniowany jest problem zdrowotny.
Program nie jest nakierowany na jeden lub kilka probleméw zdrowotnych z obszaru zdrowia
psychicznego. Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w
ktorych trudno jest zdefiniowad jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét
wielu réznych problemdw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W programie nie jest zdefiniowana nawet populacja docelowa. Wydaje sie jednak, ze beneficjentami
maja by¢ mieszkancy gminy Strzegom. Jednak nie do korica wiadomo, czy wszyscy mieszkarcy, czy tez
tylko ci z problemami zwigzanymi z szerokorozumianym zdrowiem psychicznym.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzagdkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Oceniany dokument jest raczej strategiag Gminy Strzegom, na podstawie ktdrych
majg powstac szczegétowe programy zdrowotne.

Ogromna cze$é zaplanowanych do realizacji zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej,
badz porusza kwestie organizacyjne w opiece zdrowotnej. Wiele z wymienionych zadan obejmuje tez
dziatania realizowane dotychczas przez jednostki, bedace realizatorami programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzadowej i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spofeczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentow i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne. Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z 28 grudnia
2010 r., w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego, okreslito strategie dziatan
majacych na celu: ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu Gminy Strzegom byto zinwentaryzowanie bazy dziatan,
programow oraz przygotowanie priorytetdéw i sposobdéw realizacji zadan okreslonych w Narodowym
Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program w swoich
zatozeniach ma zintegrowaé¢ na poziomie gminy, dziatania sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy
spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncow gminy.

Zrédtem finansowania zadan zawartych w Programie beda $rodki wiasne gminy, érodki wtasne
realizatorow zadan, srodki publiczne, srodki NFZ, w ramach zawartych kontraktéw, przy czym nie
przedstawiono budzetu programu, co stawia pod znakiem zapytania mozliwos¢ jego realizacji.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

II. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej.
Populacja docelowa nie zostata doktadnie okreslona i wskazana. Program ma w swoich zatozeniach,
zintegrowac na poziomie gminy dziatania sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy spotecznej, pomocy
psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i o$wiaty, na rzecz poprawy zdrowia
psychicznego mieszkancow gminy (skoordynowanie dziatarn w ochronie zdrowia psychicznego).
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lll. Skuteczno$¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatan. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli) i przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i
fizyczne. Wykazano, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi
pacjentow, zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $Srodkéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w réinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
jednak kosztow programu, wymieniajac jedynie zrédta finansowania zadan w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczgce monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczgcych realizacji zatozen programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Gminny program ochrony zdrowia psychicznego na lata
2012 - 2015” realizowany przez Gmine Strzegom nr: AOTM-0T-441-14/2011, Warszawa, grudzierr 2012 i aneksu
»Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego w Powiecie Nowomiejskim na lata 2012 - 2015”
powiatu Nowe Miasto Lubawskie

Rada Przejrzystosci wyraza negatywng opinie o projekcie programu
,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego w Powiecie Nowomiejskim
na lata 2012 - 2015” powiatu Nowe Miasto Lubawskie

Uzasadnienie

Podstawg i gfownym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i z uwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu gtownych
i czgstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow ich
realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji ani poprawnie oceniony zgodnie
z metodologiq AOTM, ani tym bardziej rekomendowany. Program nie zawiera
budzetu. Niepodobna wiec stwierdzi¢, czy i w jakiej mierze mozliwa jest
skuteczna realizacja tego programu

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu Nowe Miasto Lubawskie w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego, ktdrego gtéwne cele stanowig: promocja zdrowia psychicznego i
zapobieganie zaburzeniom psychicznym oraz zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi
wieloletniej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej. Jako cele szczegdétowe wskazano:
upowszechnienie wiedzy a temat zdrowia psychicznego, zwiekszenie integracji spotecznej oséb
zaburzeniami  psychicznymi, aktywizacja zawodowa o0sd6b z zaburzeniami psychicznymi,
upowszechnienie zréznicowanych form pomocy i wsparcia spotecznego.

Planowane dziatania obejmujg: upowszechnianie wiedzy na temat zdrowia psychicznego (kampania
spoteczno-informacyjna), zapobieganie zaburzeniom psychicznym przez akcje edukacyjne, tworzenie
osrodkéw poradnictwa i pomocy w stanach kryzysu psychicznego, upowszechnienie form pomocy i
psychiatrycznej opieki zdrowotnej, aktywizacje osdéb z zaburzeniami psychicznymi, zwiekszenie
integracji spotecznej 0sob z zaburzeniami psychicznymi.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015. Program powinien by¢ finansowany ze $rodkow
wtasnych powiatu, srodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia, srodkdw PFRON (Panstwowy Fundusz
Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych) oraz srodkow wtasnych realizatoréow programu.

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

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne, wystepujgce w
ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, w tym takze
program powiatu nowomiejskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyraznie jakie problemy zamierzaja rozwigzaé.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychiczneqo

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowa¢ poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego, finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy
zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszardw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia,
promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy,
wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspoétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre uczag mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

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

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetnié. Wedtug autoréow
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan, w celu pordwnania osrodkéw pobytu dziennego z innymi formami opieki.
Obecnie nie ma przekonujgcych dowoddéw na temat skutecznosci osSrodkéw pobytu dziennego w
leczeniu powaznych zaburzen psychicznych.

Model zinteqgrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielnos¢ chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to:
zmniejszenie potrzeby hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji
terapeutycznych przez pacjentdw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej i wieksze zaangazowanie
chorych. Wykazano réwniez, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty
obstugi pacjentéw. Powinno sie zadbac o ciggtos¢ i kompleksowos¢ ustug. Nie zidentyfikowano
jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po
wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg, uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jakosSci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standarddéw
opieki w poszczegdlnych krajach.
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Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny ze sobg elastycznie
wspoétpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢ interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie do terapii, nalezy zapewni¢ regularny nadzér
nad personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne
badania przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszos¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej tych
0s6b, aby pomédc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane bylo znacznie
skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia wspomaganego zarabiali
wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie wspomagane jest bardziej skuteczne
w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and support), ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, Ze interwencje o
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczgcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemdéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowaco gotowosci do powrotu do pracy. Badania
wykazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Przemoc u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do Smierci ofiar, stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazine
konsekwencje zaréwno jednostki, jak i dla catego spoteczeristwa. W celu rozwigzania tego problemu i
zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne, psychospoteczne i
organizacyjne. Efekty dziatan byly pozytywne w przypadku interwencji psychologicznych i
farmakologicznych.

Whioski z oceny programu zdrowotnego powiatu Nowe Miasto Lubawskie
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Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP) na lata 2011-
2015. Dziatania, okreslone w NPOZP, nalezg do zadan wtasnych samorzgdéw wojewddztw, powiatow
i gmin. Program okresla szczegétowe zadania i sposdb organizowania dziatalnosci z zakresu promocji
zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu Rady Ministrow w sprawie sposobu
organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzadzeniem, jednostki samorzadu terytorialnego
zobowigzane s3 do organizowania i prowadzenia dziatan w zakresie promocji zdrowia psychicznego i
zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo obszernie, ale nieprecyzyjnie problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych konkretnie
dotyczy. Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych
trudno jest zdefiniowac¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu
roznych problemoéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Kilkakrotnie wspomina sie o przygotowaniu i przeprowadzeniu programow
profilaktycznych, ktérych tresci sg nawet dokfadnie przedstawione w punkcie harmonogram.
Oceniany dokument jest raczej strategia Powiatu Nowe Miasto Lubawskie na podstawie powstawad
majg konkretne szczegétowe programy zdrowotne.

Ogromna cze$¢ zaplanowanych do realizacji zadarh obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej,
badzZ porusza kwestie organizacyjne w opiece zdrowotnej. Wiele wymienionych zadan obejmuje tez
dziatania realizowane dotychczas przez dane jednostki bedgce realizatorami programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzagdowej i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego moga uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spotfeczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentow i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne, a wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministrow z dnia 28
grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie
dziatan majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe
jakosci zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu powiatu Nowego Miasta Lubawskiego byto
zinwentaryzowanie bazy dziatan, programdéw oraz przygotowanie priorytetow i sposobow realizacji
zadan okreslonych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslaja, ze
opracowany Program ma w swoich zatozeniach, zintegrowa¢ na poziomie powiatu dziatania
sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowe;j,
zatrudnienia i oswiaty, na rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkancéw powiatu.

Program ma by¢ finansowany ze srodkéw wtasnych powiatu, $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia, Srodkéw PFRON, Srodkéw wiasnych realizatorow programu, przy czym nie przedstawiono
budzetu programu, co stawia pod znakiem zapytania mozliwosc¢ jego realizacji.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

Il. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej. Program
ma w swoich zatozeniach, na poziomie powiatu, zintegrowac dziatania sektoréow: ochrony zdrowia,
pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkancow powiatu (skoordynowanie dziatan w ochronie
zdrowia psychicznego).

5/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 289/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.

lll. Skuteczno$¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatan. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli) i przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i
fizyczne. Wykazano, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi
pacjentow, zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $Srodkéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w réinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
jednak kosztédw programu, wymieniajgc jedynie zrdédta finansowania zadah w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczace monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczacych realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego w
Powiecie Nowomiejskim na lata 2012 - 2015” realizowany przez: Powiat Nowe Miasto Lubawskie, nr: AOTM-
OT-441-15/2012, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien
2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 290/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Powiatowy Programu Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015” powiatu Gora

Rada Przejrzystosci wyraza negatywng opinie o projekcie programu
,Powiatowy Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015”
powiatu Gora

Uzasadnienie

Podstawg i gtdwnym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i z uwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu gtownych
i czgstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow ich
realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji ani poprawnie oceniony zgodnie
z metodologiq AOTM, ani tym bardziej rekomendowany. Program nie zawiera
budzetu. Niepodobna wiec stwierdzi¢, czy i w jakiej mierze mozliwa jest
skuteczna realizacja tego programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu gérowskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktorego gtowny cel stanowi promocja i ochrona zdrowia psychicznego
mieszkancow powiatu. Jako cele szczegdtowe przyjeto: upowszechnienie wiedzy na temat zdrowia
psychicznego, ksztattowanie zachowan i styldw zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego,
rozwijanie umiejetnosci radzenia sobie w sytuacjach zagrazajgcych zdrowiu psychicznemu oraz
zapobieganie zaburzeniom psychicznym. Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy z terenu
powiatu gérowskiego: osoby chore psychicznie, osoby uposledzone psychicznie, osoby wykazujgce
inne zaktécenia czynnosci, ktore zgodnie ze stanem wiedzy medyczne] zaliczane sg do zaburzen
psychicznych, a osoba ta wymaga sSwiadczen zdrowotnych lub innych form pomocy niezbednej do
zycia w Srodowisku rodzinnym i spotecznym; dzieci i mtodziez niepetnosprawna.

Planowane dziatania obejmuja: kampanie spoteczno-edukacyjng, tworzenie osrodkdéw poradnictwa i
pomocy w stanach kryzysu psychicznego, upowszechnienie form pomocy i psychiatrycznej opieki
zdrowotnej, aktywizacje oséb z zaburzeniami psychicznymi, zwiekszenie integracji spotecznej oséb z
zaburzeniami psychicznymi. Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2015. Program powinien
by¢ finansowany ze srodkow wtasnych powiatu, srodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia, srodkow
PFRON (Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych) oraz sSrodkéw wiasnych
realizatorow programu.

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

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujace w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, takze ten w
tym takze powiatu gérowskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne. Nie
definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychiczneqo

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen, kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego, finansowany z podatkédw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy
zwréci¢ uwage na dziesie¢ obszardw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia,
promowanie zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy,
wspieranie zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspoétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie, poprzez wczesng interwencje, jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego, byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii chordb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne, skierowane do dzieci, majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznosé zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania, naduzywaniu
substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania i samobdjstwom. Nie
wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczna w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

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

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie s3 w stanie spetnié. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan, w celu poréwnania osrodkéw pobytu dziennego z innymi formami opieki.
Obecnie nie ma przekonujgcych dowodow skutecznosci osrodkdow pobytu dziennego w leczeniu
powaznych zaburzen psychicznych.

Model zinteqgrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej, przynosity
dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych
poprawity one funkcjonowanie spoteczne i samodzielnos¢ chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan
wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej to: zmniejszenie potrzeby
hospitalizacji chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji terapeutycznych przez pacjentow,
lepszy dostep do opieki specjalistycznej i wieksze zaangazowanie chorych. Wykazano réwniez, ze
model ,wspodtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Powinno sie zadba¢ o ciggtos¢ i kompleksowos$é ustug. Nie zidentyfikowano jednego,
uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu
lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg, uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu, standardy jako$ci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw
opieki w poszczegdlnych krajach.
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Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére miaty wptyw na wyleczenia pacjentéw:
warunki zycia w osrodku, powsciggliwos¢ personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie personelu,
wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw oraz zarzadzanie kliniczne.
Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny za sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowad interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna i rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktorych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentdw w podejmowaniu decyzji odnosnie do terapii, nalezy zapewnic regularny nadzér
nad personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne
badania przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

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

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia jest IPS
(individual placement and support), ktéry wykazuje skutecznosé w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje o
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentédw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z:
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego oraz ograniczeniami systemdéw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowa¢ o gotowosci, do powrotu do pracy. Badania
wykazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie do zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec
0s6b chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Przemoc u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $mierci ofiar, stanowig tylko utamek wszystkich atakéw.. Problem ma powazne
konsekwencje zaréwno dla jednostki, jak i dla catego spoteczeristwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan byly pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych.
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Whnioski z oceny programu zdrowotnego powiatu Gora

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP) na lata 2011-
2015. Dziatania, okreslone w NPOZP, nalezg do zadan wtasnych samorzgdéw wojewddztw, powiatow
i gmin. Program okresla zadania i sposdb organizowania dziatalnosci z zakresu promocji zdrowia
psychicznego okreslone w Rozporzadzeniu Rady Ministréw w sprawie sposobu organizowania i
prowadzenia dziatalno$ci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Zgodnie z tym rozporzgdzeniem jednostki samorzadu terytorialnego zobowigzane sg do
organizowania i prowadzenia dziatan w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo obszernie, ale nieprecyzyjnie zdefiniowany jest problem zdrowotny.
Program nie jest nakierowany na jeden lub kilka probleméw zdrowotnych z obszaru zdrowia
psychicznego. Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w
ktorych trudno jest zdefiniowad jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét
wielu réznych problemdw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzagdkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Kilkakrotnie wspomina sie o przygotowaniu i przeprowadzeniu programow
profilaktycznych, ktérych tresci sg doktadnie przedstawione w punktach harmonogramu. Wydaje sie,
ze to wtasnie programy, zawarte w harmonogramie, powinny by¢ przestane do Agencji w celu
zaopiniowania. Oceniany dokument jest raczej strategig Powiatu Gora na podstawie ktérej majg
powstawaé konkretne szczegétowe programy zdrowotne. Ogromna cze$é¢ zaplanowanych do
realizacji zadan obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w
opiece zdrowotnej. Wiele wymienionych zadan obejmuje tez dziatania realizowane dotychczas przez
dane jednostki bedace realizatorami programu.

Niemniej jednak, program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzagdowej i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego moga uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentow i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne. Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z 28 grudnia
2010 r., w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego, okreslito strategie dziatan
majacych na celu: ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej. Gtéwng ideg programu powiatu Gdra byto zinwentaryzowanie bazy dziatan,
programow oraz przygotowanie priorytetéw i sposobow realizacji zadan okreslonych w Narodowym
Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program ma w
swoich zatozeniach, na poziomie powiatu, zintegrowa¢ dziatania sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy
spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i osSwiaty, na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncdw powiatu.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

II. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej.
Populacje docelowg dla realizacji programu stanowig osoby chore psychicznie, osoby uposledzone
umystowo, osoby wykazujgce inne zaktécenia czynnosci psychicznych, ktére zgodnie ze stanem
wiedzy medycznej zaliczane sg do zaburzen psychicznych, a osoba ta wymaga Swiadczen
zdrowotnych lub innych form pomocy i opieki niezbednych do zycia w $rodowisku rodzinnym lub
spotecznym, dzieci i mtodziez oraz dorosli mieszkaricy Powiatu Géra. Program ma w swoich
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zatozeniach, zintegrowa¢ na poziomie powiatu dziatania sektoréow: ochrony zdrowia, pomocy
spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego mieszkaricow powiatu (skoordynowanie dziatann w ochronie zdrowia
psychicznego).

lll. Skuteczno$¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatai. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli) i przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i
fizyczne. Wykazano, ze model ,wspodtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi
pacjentow, zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkdéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w réinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
jednak kosztédw programu, wymieniajgc jedynie zrddta finansowania zadah w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczgce monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczacych realizacji programu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Powiatowy Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na
lata 2011-2015” realizowany przez Powiat Géra, nr: AOTM-0T-441-23/2011, Warszawa, grudzier 2012 i aneksu
»,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 291/2012 z dnia 18 grudnia 2012
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2012-2015” powiatu Bochnia

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie o projekcie programu
,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015”
powiatu Bochnia.

Uzasadnienie

Podstawg i gfownym celem programu jest realizacja zapisanych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia priorytetow zdrowotnych w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego (,Priorytety promocji zdrowia psychicznego
w ochronie zdrowia", Ministerstwo Zdrowia; Warszawa 2011 r.) oraz zadan
zawartych w Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2011-2015. Program nie zawiera jednak adekwatnej definicji problemu
zdrowotnego i z uwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu gtdwnych
i czgstkowych celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow ich
realizacji, nie moze byc w obecnej wersji ani poprawnie oceniony zgodnie
z metodologiq AOTM, ani tym bardziej rekomendowany. Program nie zawiera
budzetu. Niepodobna wiec stwierdzi¢, czy i w jakiej mierze mozliwa jest
skuteczna realizacja tego programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu bochenskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ktérego gtéwne cele stanowig: opracowanie norm uwzgledniajgcych potrzeby
ludnosci powiatu w zakresie zdrowia psychicznego i opieki psychiatrycznej, dostosowanie do nich
powiatu oraz skoordynowanie dziatalnosci rézinych form wsparcia spotecznego i aktywizacji
zawodowej Jako cele szczegétowe wskazano: upowszechnienie wiedzy na temat zdrowia
psychicznego, ksztattowanie zachowan i stylow zycia korzystnych dla zdrowia psychicznego,
umozliwienie mieszkanicom powiatu bochenskiego z problemami psychicznymi ubiegania sie o
prawny status osoby niepetnosprawnej (aktywizacja spoteczna i zawodowa, rozwijanie umiejetnosci
radzenia sobie w sytuacjach zagrazajgcych zdrowiu psychicznemu, szkolenie dla oséb majacych
kontakt z osobami chorymi psychicznie oraz ich rodzinami (podnoszenie kwalifikacji specjalistéw ds.
zdrowia psychicznego), stworzenie systemu wsparcia psychicznego poprzez swiadczenie ustug
dziennych z zakresie integracji, aktywizacji oraz wsparcia terapeutycznego, ukierunkowanych na
podtrzymanie i rozwijanie umiejetnosci niezbednych do samodzielnego zycia, czynna opieka
psychiatryczna, rozwdj zréznicowanych form wsparcia zatrudnienia o przedsiebiorczosci spotecznej
dostosowanych do potrzeb oséb z zaburzeniami psychicznymi, realizacja lokalnych programoéw
promocji zdrowia psychicznego.

Planowane dziatania obejmujg: realizacje programoéw profilaktycznych dla ucznidw na rdznych
poziomach edukacyjnych, zajecia edukacyjne dla nauczycieli, rodzicow, dzieci i miodziezy,
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poradnictwo psychologiczne i pedagogiczne (indywidualne oraz grupowe), treningi funkcjonowania w
codziennym zyciu, treningi umiejetnosci interpersonalnych, wspétpraca z Bochenskim Klubem
Abstynentdw. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2015 i powinien by¢ finansowany ze
srodkéw witasnych powiatu, Narodowego Funduszu Zdrowia, PFRON (Parstwowy Fundusz
Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych) oraz s$rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego,
Funduszu Pracy oraz srodkéw wiasnych realizatoréw programu, przy czym nie przedstawiono
budzetu programu, co stawia pod znakiem zapytania mozliwosc¢ jego realizacji.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemoéw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne coraz czesciej
wystepujgce w ostatnich latach w panstwach cztonkowskich Unii. Tego typu programy, w tym takze
program powiatu bochenskiego, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne,. Nie
definiujg jednak wyraznie, jakie problemy zamierzajg rozwigzad.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej i
samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne, a
wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w
sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatarn majacych
na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia oséb z
zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wedtug zalecern Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowac i zrealizowad
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkdw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrdcic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie upoSledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikow, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii choréb psychicznych, w
celu poznania dodatkowych form zapobiegania im.

Choroby psychiczne o wczesnym poczgtku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skutecznos¢ w przypadku zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programdéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby byc¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka.

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

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetnié. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom z
powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje tez potrzeba wykonania
randomizowanych badan w celu poréwnania osrodkéw pobytu dziennego z innymi formami opieki.
Obecnie nie ma przekonywujgcych dowoddéw na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w
leczeniu powaznych zaburzen psychicznych.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie najbardziej skuteczne,
przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne. W niektérych sytuacjach
klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢ oséb chorych. Inne korzysci, jakie
wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli opieki psychiatrycznej: obnizona
hospitalizacja 0séb chorych psychicznie, wieksza akceptacja interwencji terapeutycznych przez
pacjentdw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze zaangazowanie oséb chorych. Wykazano
rowniez, ze model ,wspodtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw,
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zwieksza oszczednosci..Powinno sie zadbad o ciggtosé i kompleksowosé ustug., Nie zidentyfikowano
jednego, uniwersalnego modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna byé wdrazana po
wykonaniu lokalnej préby, z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

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

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktédre miaty wptyw na skutecznos$¢ leczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie , relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzgdzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny ze sobg elastycznie
wspotpracowad. Istotne jest niezageszczenie mieszkanicOw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowacd interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktdrych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspiera¢ pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie do terapii, nalezy zapewnic¢ regularny nadzér
nad personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne
badania przesiewowe.

Rehabilitacja zawodowa 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

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

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi jest przejawem dysfunkcji
spoteczenistwa. Istniejag metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktdre zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. Modelem indywidualnego stazu i wsparcia IPS
(individual placement and support), ktéry wykazuje skutecznosé w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi
zaburzeniami psychicznymi wskazujg na wiele przeszkdod podczas powrotu do pracy, zwigzanych z
cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia spotecznego, ograniczeniami systeméw socjalnych i
rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto zdecydowac o gotowosci powrotu do pracy. Badania
pokazaty, ze proces powrotu do pracy powinien by¢ postrzegany jako spdéjny i ciggty. Metasynteza
pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest
zmiana we wprowadzaniu interwencji w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0sd6b z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chora. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowac pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.
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Przemoc u 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na swiecie kazdego roku. Napasci, ktére
doprowadzajg do smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakéw. Problem ma powazne
konsekwencje zaréwno dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan byty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych.

Whioski z oceny programu zdrowotnego powiatu bochenskiego

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego (NPOZP) na lata 2011-
2015. Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan wtasnych samorzadéw wojewddztw, powiatdw i
gmin. Program okresla szczegétowe zadania i sposéb organizowania dziatalnosci z zakresu promoc;ji
zdrowia psychicznego okreslone w Rozporzgdzeniu Rady Ministrdw w sprawie sposobu
organizowania i prowadzenia dziatalnosci w dziedzinie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania
zaburzeniom psychicznym. Zgodnie z tym rozporzadzeniem jednostki samorzadu terytorialnego
zobowigzane sg do organizowania i prowadzenia dziatain w zakresie promocji zdrowia psychicznego i
zapobiegania zaburzeniom psychicznym.

W projekcie programu bardzo obszernie, ale nie precyzyjnie zdefiniowany jest problem zdrowotny.
Program nie jest nakierowany na jeden lub kilka probleméw zdrowotnych z obszaru zdrowia
psychicznego. Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programow, w
ktorych trudno jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét
wielu réznych probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzgdkowanych juz konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszosé z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z
metodologig HTA. Kilkakrotnie wspomina sie o przygotowaniu i przeprowadzeniu programow
profilaktycznych, ktérych tresci sg doktadnie przedstawione w punktach harmonogramu. Wydaje sie,
ze to witasnie programy zawarte w harmonogramie powinny by¢ przestane do Agencji w celu
zaopiniowania. Oceniany dokument jest raczej strategig Powiatu Bochnia na podstawie majg powstac
szczegbtowe programy zdrowotne. W zwigzku z tym wydaje sie, ze nie ma mozliwosci oceny
wspomnianego dokumentu metodami HTA. Ogromna cze$¢ zaplanowanych do realizacji zadan
obejmuje dziatania z zakresu opieki spotecznej, badz porusza kwestie organizacyjne w opiece
zdrowotnej. Wiele z wymienionych zadan obejmuje tez dziatania realizowane dotychczas przez dane
jednostki bedace realizatorami programu.

Niemniej jednak program realizuje cele NPOZP na lata 2011-2015, a ich realizacja jest obligatoryjna z
uwagi na zapisy ustawowe. Jak podajg autorzy projektu programu Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o
ochronie zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzgdowej i samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego moga uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne,
fundacje, samorzady zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin, a takze inne osoby
fizyczne i prawne. W wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie Rady Ministréw z dnia 28
grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie
dziatan majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe
jakosci zycia osdb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Gtdwng ideg programu powiatu bochenskiego byto zinwentaryzowanie
bazy dziatan, programdw oraz przygotowanie priorytetow i sposobdw realizacji zadan okreslonych w
Narodowym Programie Ochrony Zdrowia Psychicznego. Autorzy podkreslajg, ze opracowany Program
ma w swoich zatozeniach, zintegrowac na poziomie powiatu dziatania sektoréw: ochrony zdrowia,
pomocy spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na
rzecz poprawy zdrowia psychicznego mieszkaricdw powiatu.

Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego bedzie finansowany z nastepujgcych zrddet:
Powiat Bochenski, Narodowy Fundusz Zdrowia, PFRON, Europejski Fundusz Spoteczny, Fundusz
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Pracy, srodki wiasne realizatoréw programu, przy czym nie przedstawiono budzetu programu, co
stawia pod znakiem zapytania mozliwos¢ jego realizacji.

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

I. Program odnosi sie do stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego, nakierowanego przede
wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc doktadnie, ktérych konkretnie dotycza.

Il. Program zdrowotny uwzglednia charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowe;j.
Populacje docelowa dla realizacji programu stanowig osoby chore psychicznie, osoby uposledzone
umystowo, osoby wykazujgce inne zaktdcenia czynnosci psychicznych, ktére zgodnie ze stanem
wiedzy medycznej zaliczane sg do zaburzen psychicznych, a osoba ta wymaga $wiadczen
zdrowotnych lub innych form pomocy i opieki niezbednych do zycia w $rodowisku rodzinnym lub
spotecznym, dzieci i mtodziez oraz dorosli mieszkancy Powiatu Bochenskiego. Program ma w swoich
zatozeniach, zintegrowaé na poziomie powiatu dziatania sektoréw: ochrony zdrowia, pomocy
spotecznej, pomocy psychologiczno-pedagogicznej, kryzysowej, zatrudnienia i oswiaty, na rzecz
poprawy zdrowia psychicznego mieszkarncow powiatu (skoordynowanie dziatann w ochronie zdrowia
psychicznego).

Ill. Skuteczno$¢ w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach danej spotecznosci jest
trudna do wykazania ze wzgledu na stabo zdefiniowany problem zdrowotny. W projekcie nie
odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatari. W odnalezionych dowodach naukowych
dowiedziono, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne (w
poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i fizyczne.
Wykazano, ze model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw,
zwieksza oszczednosci.

IV. Argumentem przemawiajacym za optymalnym wykorzystaniem $Srodkéw jest zaangazowanie w
realizacje programu jednostek dziatajgcych w rézinych sektorach. W projekcie nie przedstawiono
kosztéw programu, wymieniajgc jedynie zrédta finansowania zadan w nim zawartych.

V. Przedstawiono informacje dotyczgce monitorowania i sprawozdawczosci w postaci corocznych
raportow dotyczgcych realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata
2012-2015” realizowany przez Powiat Bochnia, nr: AOTM-0T-441-62/2012, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu
,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportéw szczegétowych. AOTM, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
leku Evoltra (klofarabina) we wskazaniu:
leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL)

u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie chorobg
po zastosowaniu przynajmniej dwéch wczesniejszych standardowych
cykli i w przypadku, gdy brak innych opcji pozwalajgcych na
przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi, u chorych kwalifikujgcych
sie do przeszczepu macierzystych komoérek krwiotwérczych

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg leku Evoltra
(klofarabina) w ramach katalogu substancji czynnych  stosowanych
w chemioterapii nowotworow.

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Evoltra
(klofarabina) we wskazaniu w ramach programu lekowego. Do czasu utworzenia
programu lek powinien by¢ utrzymany do refinansowania w ramach programu
zdrowotnego chemioterapii niestandardowe;.

Uzasadnienie

Rada negatywnie ustosunkowata sie do wniosku z uwagi na fakt, Zze w ramach
katalogu substancji czynnych stosowanych w terapii nowotwordw nie jest
mozliwe wyselekcjonowanie grupy docelowej dla wnioskowanej technologii
lekowej, tj. we wskazaniu: ostra biataczka limfoblastyczna (ALL) u dzieci
i mfodziezy z nawrotem Ilub oporna na leczenie choroba po zastosowaniu
przynajmniej dwoch wczesniejszych standardowych cykli i w przypadku, gdy brak
innych opcji, pozwalajgcych na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi,
u chorych  kwalifikujgcych sie do przeszczepu macierzystych komodrek
krwiotworczych.

Klofarabina, zarowno w monoterapii jak i programach wielolekowych, pomimo
znacznej toksycznosci, jest lekiem pozwalajgcym uzyskac u blisko 50% pacjentow
dtugotrwatq (srednio roczng) remisje czesciowq (w wiekszosci prawie catkowitq)
i catkowitq. Pozytywny efekt leczniczy stwarza chorym szanse na wyleczenie,
szczegolnie w grupie zakwalifikowanych do transplantacji macierzystych
komdrek krwiotwdrczych.

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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Jednoczesnie Rada Przejrzystosci sugeruje podjecie staran o obnizenie przez
producenta ceny leku do poziomu pozwalajgcego na osiggniecie efektywnosci
kosztowej.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy przygotowania objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny
zbytu dla produktu leczniczego Evoltra (klofarabina); koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji;
1 mg/ml (20 mg/20 ml) we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci
i mtodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie chorobg po zastosowaniu przynajmniej dwdch
wczesniejszych standardowych cykli i w przypadku, gdy brak innych opcji pozwalajgcych
na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi, u chorych kwalifikujgcych sie do przeszczepu
macierzystych komérek krwiotwérczych.

Wskazanie przedstawione w zleceniu MZ jest zgodne ze wskazaniem z wniosku refundacyjnego
przekazanego przez firme Genzyme do MZ dnia 26.04.2012.

Problem zdrowotny

ICD-10: C91.0 - Ostra biataczka limfoblastyczna.

Ostre biataczki limfoblastyczne (ang. acute lymphoblastic leukemia; ALL) s nowotworami
wywodzacymi sie z prekursoréow (limfoblastow) linii limfocytéw B lub T, ztozonymi z komoérek
blastycznych matej lub sredniej wielkosci, ze skapg cytoplazmg o réznym zageszczeniu chromatyny
i matymi jaderkami, ktére zasiedlajg gtdwnie szpik i krew.

Wedtug danych epidemiologicznych, przedstawionych w raportach Centrum Onkologii w Warszawie,
biataczka limfatyczna jest najczesciej rejestrowanym w Polsce nowotworem wystepujgcym u dzieci.
W roku 2009 wspétczynnik standaryzowany dla zachorowan na biataczke limfatyczng wynosit
3,2/100 000 w populacji chtopcéw w wieku do 19 lat i 2,8/100 000 u dziewczynek w wieku do 19 lat.
Liczba zachorowan na biataczke limfatyczng jest wysoka w pierwszych latach zycia, potem stopniowo
maleje i wzrasta ponownie po 40 roku zycia. W 2009 roku w Polsce zarejestrowano 1 628 nowych
przypadkdéw biataczki limfatycznej. Standaryzowany wspétczynnik zgondéw z powodu biataczki
limfoblastycznej w populacji meskiej i zenskiej w wieku do 19 roku zycia w Polsce w 2009 r. wynidst
odpowiednio 0,6/100 000 (24 przypadki) oraz 0,4/100 000 (15 przypadkow).

Gtéwnym celem terapeutycznym w przebiegu ostrej biataczki limfoblastycznej jest uzyskanie
odpowiedzi na leczenie (remisja choroby), a nastepnie przeprowadzenie przeszczepu macierzystych
komarek krwiotworczych (hematopoetycznych) (HSCT), ktéry moze zapewnié dtugotrwate wyleczenie
i skutkiem tego, dtuzsze przezycie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Evoltra (klofarabina), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji; dawka leku: 1 mg/ml
(20 mg/20 ml); 1 fiolka po 20 ml; EAN: 5909990710997.

Klofarabina jest antymetabolitem nukleozydu puryn. Uwaza sie, ze jej aktywnosé
przeciwnowotworowa wynika z 3 mechanizméw:

e zahamowanie polimerazy DNA a powodujgce zatrzymanie wydtuzania taricucha DNA i (lub)
syntezy/naprawy DNA;

e zahamowanie reduktazy rybonukleotydowej wraz z obnizeniem puli komodrkowych
trifosforandw deoksyrybonukleozydowych (dNTP);

e przerwanie integralnosci btony mitochondriéw z uwolnieniem cytochromu C i innych
czynnikéw proapoptotycznych prowadzace do zaprogramowanej $mierci komdrek nawet
w przypadku limfocytow nie dzielgcych sie.
Produkt leczniczy Evoltra zostat dopuszczony do obrotu 29 maja 2006 r. zgodnie z procedurg
»dopuszczenia w wyjgtkowych okolicznosciach”, podmiot odpowiedzialny: Genzyme Europe B.V.
Posiada on status leku sierocego.
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W Stanach Zjednoczonych i Kanadzie lek zostat zarejestrowanych pod nazwg Clolar. Produkt leczniczy
Clolar (klofarabina) zostat zarejestrowany przez FDA 28 grudnia 2004 r. we wskazaniu: ,leczenie
ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy od 1 do 21 roku zycia, z nawrotem lub
oporng na leczenie chorobg po zastosowaniu przynajmniej dwéch wczesniejszych standardowych
cykli leczenia” (lll linia leczenia chemioterapeutycznego).

Otrzymane dane wskazujg, iz w latach 2009, 2010 oraz w miesigcach od stycznia do listopada 2011
roku preparatem Evoltra® (klofarabina) we wskazaniu C91.0 zgodnym z kodem rozpoznania ICD-10
w ramach Swiadczenia chemioterapia niestandardowa leczonych bylo odpowiednio 6,
12 i 2 pacjentéw. Ogoétem w latach 2009, 2010, 1-X.2011 substancjami czynnymi we wskazaniu C91.0 -
zgodnym z kodem rozpoznania ICD-10 w ramach swiadczenia chemioterapia niestandardowa
leczonych byto odpowiednio: 97, 112 i 99 pacjentdw.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi technologia alternatywna dla klofarabiny (zalecanej w terapii
skojarzonej z cyklofosfamidem i etopozydem) jest nelarabina, stosowana w przypadku pacjentéw
z nawrotowg, ostrg T-komodrkowq biataczkg limfoblastyczng. Eksperci dodatkowo wskazuja,
ze wnioskowana technologia moze zastgpi¢ protokdt IDA-FLAG (idarubicyna, fludarabina, G-CSF,
cytarybina). Wnioskodawca w przedstawionej analizie jako hipotetyczny komparator uwzglednit
rowniez najlepszg dostepng opieke paliatywng (BSC).

Skutecznosé kliniczna
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Skutecznos¢ praktyczna

Nie oceniano skutecznosci praktycznej.

Bezpieczenstwo stosowania

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whnioskodawca nie przedstawit instrumentu dzielenia ryzyka.
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i cena progowa

W analizie kosztéw-efektywnosci wykazano, ze uzyskanie dodatkowego roku zycia (LYG) wynikajgce
ze stosowania produktu leczniczego Evoltra (klofarabina) w miejsce

wigze sie z kosztem z perspektywy ptatnika
publicznego wynoszacym w horyzoncie trwania zycia odpowiednio:

e Nelarabina: _, schemat IDA-FLAG: _, BSC: _ przy

uwzglednieniu stosowania klofarabiny w skojarzeniu z chemioterapig (cyklofosfamid
+ etopozyd).

e Nelarabina: _, schemat IDA-FLAG: _, BSC: _ przy

uwzglednieniu stosowania klofarabiny w monoterapii.

W analizie kosztdw-uzytecznosci wykazano ze uzyskanie dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jako$¢ (QALYG) wynikajgce ze stosowania produktu leczniczego Evoltra (klofarabina) w miejsce

wigze sie
z kosztem z perspektywy ptatnika publicznego wynoszacym w horyzoncie trwania zycia odpowiednio:

e Nelarabina: _, schemat IDA-FLAG: _, BSC: _ przy

uwzglednieniu stosowania klofarabiny w skojarzeniu z chemioterapig (cyklofosfamid
+ etopozyd),

e Nelarabina: _, schemat IDA-FLAG: _, BSC: _ przy

uwzglednieniu stosowania klofarabiny w monoterapii.
Wyniki analizy progowej pokazujg, ze:
e cena zbytu netto ustalona zgodnie z §5 ust 2 pkt 4 Rozporzgdzenia ws. minimalnych
wymagan (dla progu 99 543 zl) wynosi:

= 7z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), wzgledem odpowiednio _
, dla:

» Klofarabiny w terapii skojarzonej: _
> Kiofarabiny w monoterapii: ||
= 7z perspektywy pfatnika (NFZ+pacjent), wzgledem odpowiednio _

|
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» Klofarabiny w terapii skojarzonej: _
> Kiofarabiny w monoterapil: | SN

e cena zbytu netto ustalona zgodnie z §5 ust 2 pkt 4 Rozporzadzenia ws. minimalnych
wymagan (dla progu 105 801 zl) wynosi:

= 7z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), wzgledem odpowiednio _
, dla:

> Klofarabiny w terapii skojarzonej: _
> Kiofarabiny w monoterapil: |
= 7z perspektywy ptatnika (NFZ+pacjent), wzgledem odpowiednio _

|

» Klofarabiny w terapii skojarzonej: _
> Kiofarabiny w monoterapil: |

e cena zbytu netto ustalona zgodnie z §5 ust 6 pkt 3 Rozporzgdzenia ws. minimalnych
wymagan wynosi:

= 7 perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) dla:

> Klofarabiny w terapii skojarzone;: |

> Klofarabiny w monoterapii: |

= 7 perspektywy ptatnika (NFZ+pacjent) dla:

> Klofarabiny w terapii skojarzone]: |
> Klofarabiny w monoterapii: |

Wptyw na budzet ptatnika

Podmiot wnioskuje o utworzenie nowej grupy limitowej wyfgcznie dla produktu leczniczego Evoltra,
1 fiolka leku po 20 ml w opakowaniu (EAN 5909990710997).

Scenariusz najbardziej prawdopodobny (scenariusz minimalny — maksymalny) — klofarabina
stosowana w monoterapii.

Przy zatozeniu stosowania klofarabiny w monoterapii i przy uwzglednieniu najbardziej
prawdopodobnej wielkosci populacji docelowej, realizacja nowego scenariusza zaktadajacego
finansowanie ze $Srodkéw publicznych preparatu Evoltra (w ramach katalogu substancji czynnych
stosowanych w chemioterapii nowotwordw) w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci
i mfodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie chorobg spowoduje wzrost wydatkéw z budzetu
ptatnika publicznego (NFZ) o wartosc:

oraz wigze sie z dodatkowymi naktadami finansowymi z perspektywy pacjenta wynoszgcymi:

Scenariusz _najbardziej prawdopodobny (scenariusz minimalny — maksymalny) — klofarabina
stosowana w terapii skojarzonej — schemat Locatelli.

Przy zatozeniu stosowania klofarabiny w schemacie wg. Locatelli (w skojarzeniu z cyklofosfamidem
i etopozydem) i przy uwzglednieniu najbardziej prawdopodobnej wielkosci populacji docelowej,
realizacja nowego scenariusza zaktadajgcego finansowanie ze s$rodkéw publicznych produktu
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leczniczego Evoltra (w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii
nowotworow) w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporna
na leczenie chorobg spowoduje wzrost wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego (NFZ) o wartos¢:

oraz wigze sie z dodatkowymi naktadami finansowymi z perspektywy pacjenta wynoszgcymi:

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz wdrozenie podstawowych proponowanych
rozwigzan z zakresu refundacji lekdw uwolni $rodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci:

Srodki finansowe ptatnika publicznego uwolnione w zwiazku z wdrozeniem propozycji
racjonalizacyjnych sg wyzsze od dodatkowych kosztéw analizy wptywu na budzet w opcji 1. o:
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Srodki finansowe ptatnika publicznego uwolnione w zwiazku z wdrozeniem propozycji
racjonalizacyjnych sg wyzsze od dodatkowych kosztéw analizy wptywu na budzet w opcji 2. o:

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczgce stosowania klofarabiny w leczeniu dzieci
i mtodziezy z ALL: wytyczne amerykanskie NCI i NCCN oraz francuskg rekomendacje Prescrire.
Wszystkie byly pozytywne. W wytycznych amerykanskich (NCI 2012) podkreslono, ze potgczenie
klofarabiny, cyklofosfamidu i etopozydu w leczeniu pacjentéw pediatrycznych wigzato sie
z uzyskaniem remisji u ponad 50% pacjentdw z nawracajacg lub oporng na leczenie ALL.
W rekomendacji francuskiej natomiast zwrdécono uwage na czeste i niekiedy powazne dziatania
niepozadane towarzyszace terapii klofarabina.

Nie odnaleziono rekomendacji ekonomicznych.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-OT-4350-12/2012, ,Whniosek o objecie refundacjg leku Evoltra
(klofarabina) we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub
oporng na leczenie chorobg po zastosowaniu przynajmniej dwdch wczesniejszych standardowych cykli
i w przypadku, gdy brak innych opcji pozwalajacych na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi, u chorych
kwalifikujacych sie do przeszczepu macierzystych komaérek krwiotworczych”, Warszawa, dnia 06.12.2012r.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawiona na posiedzeniu w dniu 18.12.2012r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2012 z dnia 18 grudnia 2012 r.

w sprawie zasadnosci finansowania leku Trisenox (tréjtlenek arsenu)
EAN: 5909990016433 we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej) u dorostych pacjentdw,
charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu
PML/RAR-alfa, po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie choroby;
wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu
i chemioterapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie leku Trisenox (trdjtlenek
arsenu) EAN: 5909990016433 we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej) u dorostych pacjentéw, charakteryzujqgcej sie
translokacjq t(15; 17) i(lub) obecnosciq genu PML/RAR-alfa po niepowodzeniu
leczenia lub w nawrocie choroby; wczesniejsze leczenie powinno obejmowac
stosowanie retinoidu i chemioterapii. Lek powinien by¢

dla pacjenta, w ramach

Uzasadnienie

Schematy zawierajgce trdjtlenek arsenu, istotnie zwiekszaty odsetek
catkowitych remisji u chorych ostrq biataczkq promielocytowg nawrotowq lub
opornq na leczenie. Stosowanie trojtlenku arsenu we wnioskowanym wskazaniu
jest opcjg rekomendowang w wytycznych wielu towarzystw naukowych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze $rodkdw publicznych produktu leczniczego
Trisenox (Arsenicum trioxidum); koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml;
kod EAN: 5909990016433, w ramach chemioterapii, we wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja
ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic Leucaemia — APL) u dorostych
pacjentdéw, charakteryzujacej sie translokacjg t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu PML/RAR-alfa (ang.
Pro-Myelocytic Leukaemia/Retinoic-Acid Receptor-alpha), po niepowodzeniu leczenia lub w nawrocie
choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowaé stosowanie retinoidu i chemioterapii. Wniosek
dotyczy zamieszczenia w Woykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako leku w ramach

, stosowanego w catym zakresie zrejestrowanych
wskazan i przeznaczen.

Problem zdrowotny

Ostra biataczka promielocytowa (APL, ICD-10: C.92.4) jest podtypem AML (ostra biataczka szpikowa)
o odmiennej biologii i obrazie klinicznym. Klasyczng postaé ostrej biataczki promielocytowej (M3)
charakteryzuje: obecnos$é translokacji (15;17), pancytopenia we krwi obwodowej, nasilone objawy
skazy krwotocznej, dobra reakcja na leczenie antybiotykiem antracyklinowym oraz ATRA (kwas all-

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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trans retinowy, tretynoina). Ostra biataczka promielocytowa nalezy do chordb rzadkich. APL stanowi
wg roznych zrédet: 5-8% lub ok. 8% ostrych biataczek szpikowych. Wg eksperta przygotowujgcego
opinie dla AOTM, liczba oséb ze wskazaniem okreslonym we wniosku to ok. 50-60 oséb, z czego ok.
10 oséb wymagatoby leczenia Trisenoxem.

_ Celem leczenia jest uzyskanie remisji catkowitej, a nastepnie zupetne wyleczenie.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Trisenox (grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwnowotworowe, kod ATC:
LO1XX27), zawiera substancje czynng arsenicum trioxidum). Mechanizm dziatania produktu Trisenox
nie zostat jeszcze catkowicie poznany. Tréjtlenek arsenu powoduje zmiany morfologiczne
i fragmentacje kwasu deoksyrybonukleinowego (DNA), charakterystyczne dla apoptozy w ludzkich
komdrkach biataczki promielocytowej NB4 in vitro. Ponadto tréjtlenek arsenu powoduje uszkodzenie
lub degradacje biatka syntezy (biatka fuzyjnego) biataczki promielocytowej/receptora alfa kwasu
retinowego (PML/RARa)

Alternatywne technologie medyczne

Wytyczne wymieniajg szereg opcji, ktére mogg by¢ zastosowane w indukcji remisji i konsolidacji.
W fazie indukcji remisji, jako lek pierwszego wyboru, zaleca sie ATO (tréjtlenek arsenu)
w monoterapii, ewentualnie w skojarzeniu z ATRA. Alternatywg moze by¢ przeszczep komodrek
krwiotwodrczych. W fazie konsolidacji natomiast, oprécz ATO (réwniez w skojarzeniu z ATRA) zaleca
sie: ATRA w skojarzeniu z chemioterapia, ATO w skojarzeniu z chemioterapia, kombinacje
daunorubicyny lub idarubicyny z mitoksantronem, przeszczep komodrek krwiotwdrczych. Nie
wszystkie wytyczne odnoszg sie wprost do nawrotowe]j lub opornej postaci APL, co moze utrudniaé
wytonienie wtasciwych komparatoréw dla ATO. Wnioskodawca wybrat nastepujgce komparatory:
ATRA w monoterapii, ATRA w skojarzeniu chemioterapig, ATO w skojarzeniu z chemioterapig, ATO
w skojarzeniu ATRA oraz chemioterapia.

Wybdr wiekszosci komparatoréw mozna uznaé za uzasadniony, cho¢ w sSwietle zalecen zawartych
w wytycznych, wnioskodawca powinien réwniez rozwazy¢ uwzglednienie ws$réd komparatoréw
transplantacji komérek krwiotwdrczych. Watpliwosci moze budzi¢ wybdr, jako komparatora, ATRA
stosowanego w monoterapii. Wytyczne zalecajg bowiem stosowanie go wytacznie w skojarzeniu
zinnymi substancjami czynnymi, ze wzgledu na znaczng mozliwos¢ rozwiniecia sie ponownej
opornosci.

Substancje stosowane w chemioterapii to: cytarabina, idarubicyna znajdujgce sie w katalogu
chemoterapii oraz daunorubicyna oraz mitoksantron sprowadzane w trybie importu docelowego.
ATRA réwniez znajduje sie w katalogu chemioterapii.

Skutecznosé kliniczna

ATO w terapii indukcyjnej

Stosowanie ATO w monoterapii prowadzito do remisji catkowitej (CR) srednio u 82% stosujgcych
go pacjentow. W oparciu o wyniki badan z grupg kontrolng stwierdzono, ze schematy zawierajace
ATO stosowane u pacjentdw z nawrotowg lub oporng na leczenie APL istotnie statystycznie
zwiekszaty odsetek pacjentow z CR, w poréwnaniu do schematéw nie zawierajgcych ATO (ATRA,
ATRA+CT). Nie zaobserwowano réznic pomiedzy monoterapiag ATO a schematami ztozonymi
zawierajgcymi, oprécz ATO, CT (chemioterapia) lub ATRA. Stosowanie ATO prowadzito do uzyskania
remisji molekularnej srednio u 74% pacjentdw sposréd oséb z remisjg catkowitya. Nie wykazano
istotnej statystycznie rdzinicy pomiedzy ATO i ATO+ATRA w stosunku do tego punktu
koncowego;jednoczesnie nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO z innymi opcjami.

Odsetek zgondw u pacjentéw leczonych w fazie indukcji ATO wynosit S$rednio 28%, ale
w poszczegdélnych badaniach réznit sie znacznie (od 4% do 90%). Przezycie catkowite (OS) w okresie
do 24 miesiecy wynosito od 30% do 87%, w zaleznosci od badania (Srednio 65%). Przezycie catkowite
byto istotnie statystycznie dtuzsze w grupach, w ktérych stosowano ATO, niz w przypadku stosowania
schematu ATRA+CT. Wsréd pacjentéw leczonych ATO odsetek chorych z nawrotami wynosit Srednio
42% (zakres 14% do 83%). Nie wykazano istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami pacjentéw
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leczonych ATO a przyjmujgcymi kombinacje ATRA+CT. Nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO
zinnymi opcjami. Przezycie wolne od nawrotu choroby (RFS) w grupie ATO wynosito Srednio 73%.
RFS dla poréwnania ATO vs ATO+ATRA byt zblizony (nie odnaleziono danych dla poréwnania ATO
z innymi opcjami). W pojedynczych badaniach poréwnawczych, bez randomizacji, wykazano istotng
statystycznie redukcje smiertelnos$ci w grupie ATO wzgledem schematéw ATRA lub ATRA+CT.

ATO w terapii konsolidacyjnej

Monoterapia ATO stosowana w fazie konsolidacji, po uzyskaniu remisji catkowitej, wydaje sie miec
mniejszg skutecznos¢ niz komparatory (CT, ATRA + CT). Wprawdzie analiza poréwnawcza nie byta
mozliwa, jednak w grupach, ktére stosowaty monoterapie ATO w konsolidacji remisji, Srednie ryzyko
zgonu oraz nawrotu nominalnie byto wyzsze niz w grupach, gdzie podawano alternatywne terapie.
Korzystniejsze wyniki w poréwnaniu dla monoterapii ATO uzyskano natomiast dla terapii skojarzonej,
zawierajacej ATO.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz dostepne badania, dotyczgce stosowania ATO w populacji pacjentéw
zrAPL (oporna lub nawrotowa ostra biataczka promielocytowa), cechujg sie niskg jakoscig
metodyczng oraz matg liczebnoscig préby, co utrudnia ocene skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania trdjtlenku arsenu w tym wskazaniu. Ponadto w wiekszosci badan obserwacyjnych
w grupe kontrolng stanowig pacjenci, ktdrym podawano schemat ATRA+CT, okreslony we wskazaniu
rejestracyjnym jako | linia leczenia. W jedynym odnalezionym badaniu RCT o matej liczebnosci (20),
ATO stosowano w obydwu poréwnywanych grupach (ATO vs ATO+ ATRA), co moze nie wystarczac
do wnioskowania o skutecznosci i bezpieczenstwie tej substancji.

Skutecznos¢ praktyczna

Whioskodawca nie zidentyfikowat badan klinicznych IV fazy, pozwalajgcych na ocene skutecznosci
praktycznej tréjtlenku arsenu.

Bezpieczenstwo stosowania

W przypadku populacji z rAPL, leczonej w fazie indukcji remisji, profil bezpieczenstwa ATO byt
zblizony do schematéw ATO+ATRA oraz ATRA+CT. Do najpowazniejszych, a jednoczesnie najczesciej
raportowanych dziatan niepozadanych trdjtlenku arsenu nalezg: hiperleukocytoza, wydtuzenie
odstepu QT w EKG, zespdt aktywacji leukocytéw oraz neuropatia obwodowa. W pojedynczych
badaniach obserwowano rzadkie przypadki innych zdarzen o ciezkim przebiegu, takich jak:
krwawienie do mdzgu, catkowity blok przedsionkowo-komorowy, zapalenie trzustki i sepsa. W grupie
pacjentdow nowo zdiagnozowanych, leczonych ATO w fazie indukcji remisji, raportowano istotnie
statystycznie mniej dziatan niepozgdanych, zwigzanych z uktadem pokarmowym (biegunki, wymioty,
dysfunkcje watroby, brak apetytu), a takze rzadsze wystepowanie boléw gtowy, béléw kosci, suchosci
skdéry, suchosci w ustach i wysypki. W przypadku pozostatych dziatan niepozgdanych, zwigzanych
z terapig APL, nie zanotowano istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy grupami ATO, ATRA, badz
kombinacjg tych lekow.

Najczesciej raportowanymi dziataniami niepozadanymi byly: zaburzenia ze strony uktadu
pokarmowego, hiperleukocytoza, sucho$¢ w ustach, infekcje. Do najpowazniejszych dziatan
niepozadanych, obserwowanych u pacjentdow z nowo zdiagnozowang APL nalezaty: dysfunkcja
watroby, zespdt rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC) i zespdt aktywacji
leukocytow.

W przypadku stosowania ATO u pacjentdow nowo zdiagnozowanych, w terapii konsolidacyjnej,
odsetek pacjentéw z hematologicznymi dziataniami niepozgdanymi w stopniu 4. byt w ramieniu,
w ktérym stosowano ATO, istotnie statystycznie mniejszy, podczas gdy niehematologiczne dziatania
niepozadane w stopniu 3. wystepowaty w tej grupie istotnie statystycznie czesciej.

W komunikacie FDA udostepnionym w 2001 roku znalazto sie ostrzezenie o mozliwosci
wystepowania dziatan niepozgdanych charakterystycznych dla tréjtlenku arsenu, ktére moga
prowadzi¢ do zgonu pacjenta, takich jak zaburzenia rytmu serca oraz zespét réznicowania APL. [FDA
2001 komunikat, FDA 2001 list].
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet (BIA) wnioskodawcy jest okreslenie przewidywanych wydatkow,
jakie bedzie musiat ponies¢ ptatnik publiczny (NFZ) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkéw publicznych tréjtlenku arsenu (Trisenox) w ramach chemioterapii
pacjentéw z rAPL.

W analizie przyjeto perspektywe NFZ w 3-letnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono dwa
scenariusze: istniejgcy, w ktérym ATO finansowane jest w ramach chemioterapii niestandardowe;j
(- pacjentéw przyjmuje Trisenox, pozostali chorzy — schematy CT+ ATRA) oraz scenariusz nowy,
w ktérym ATO finansowany bedzie w ramach chemioterapii (100% pacjentéw bedzie przyjmowac
Trisenox). Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu ATO w ocenianym wskazaniu, w ramach
chemioterapii,

Nalezy mie¢ na uwadze, Ze nieprawidtowo wyliczono koszty jednostkowe substancji
czynnych, sprowadzanych w trybie importu docelowego, tj.: daunorubicyny i mitoksantronu,
co wptywa w nieduzym stopniu na wzrost wydatkéw NFZ w scenariuszu aktualnym oraz spadek
kosztéw inkrementalnych, w poréwnaniu z wynikami BIA wnioskodawcy. Ograniczeniem niniejszej
analizy jest takze brak bezposrednich komparatoréow dla ATO, w zwigzku z czym porédwnano go
ze schematami stosowanymi w indukcji i konsolidacji remisji w | linii leczenia APL, a takze
oszacowanie zuzycia ATO w indukcji remisji na podstawie badani klinicznych, co moze odbiegaé
od rzeczywistej praktyki klinicznej.

Podmiot odpowiedzialny wnosi o utworzenie _ W aktualnie obowigzujgcym
obwieszczeniu Ministra Zdrowia (w ramach chemioterapii) nie znajduje sie lek posiadajacy te samg

nazwe miedzynarodowg albo inng, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym
mechanizmie dziafania.

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

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 9 wytycznych klinicznych (polskie,
europejskie, brytyjskg oraz francuska) zalecajacych stosowanie monoterapii tréjtlenkiem arsenu
w leczeniu nawrotowej lub opornej postaci ostrej biataczki promielocytowej. Prescrire (Francja) ma
najbardziej sceptyczny poglad w stosunku do terapii ATO, optujgc za przeprowadzeniem doktadnych
badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznosé leku- dotychczas uwazana byfa za réwnowazing
zterapig opartg na ATRA i chemioterapii. PALG dopuszcza stosowanie tréjtlenku arsenu tylko
w drugiej linii leczenia, gdy terapia ATRA skojarzona z chemioterapig jest nieskuteczna. Odnaleziono
dwie rekomendacje, zalecajgce finansowanie ze srodkéw publicznych substancji czynnej trojtlenek
arsenu w przedmiotowym wskazaniu (australijskg i francuskg). PBAC uznaje trdjtlenek arsenu
za kluczowy w leczeniu | linii opornej badz nawrotowej postaci ostrej biataczki promielocytowej. HAS
rowniez zatwierdza refundacje ATO, jednak widzi potrzebe oceny kolejnych badan klinicznych, w celu
potwierdzenia skutecznosci leku.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4352-2/2012, ,, Wniosek o objecie refundacjq leku Trisenox (tréjtlenek
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arsenu) koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji; 10 amp. po 10 ml; kod EAN: 5909990016433 we
wskazaniu: indukcja remisji i konsolidacja ostrej biataczki promielocytowej (ang. Acute Pro-Myelocytic
Leucaemia — APL) u dorostych pacjentéw, charakteryzujqcej sie translokacjq t(15; 17) i(lub) obecnoscig genu
(ang. Pro-Myelocytic Leukaemia / Retinoic-Acid Receptor — alpha — PML/RAR-alfa) po niepowodzeniu leczenia

lub w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu i chemioterapii.”,
6 grudnia 2012 r.

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

1. Stanowisko eksperta przedstawiona na posiedzeniu w dniu 18.12.2012r.
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