Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 3/2012
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 lutego 2012 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Pracownicy Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM):

I 0:io! Obstugi Rady Konsultacyjnej RK)

_(Dzia’f Programoéw Zdrowotnych w Wydziale Oceny Technologii Medycznych)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

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

3. Omdwienie konfliktéw interesow cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

P

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie
produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim we wskazaniu
profilaktyka pierwotna i wtérna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku wystgpienia
goraczki neutropenicznej powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z

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 3/2012 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22.02.2012 r.

nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu
radykalnym, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w ustawie z
dnia 12.05.2011r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

5. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
»Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji Diabetologicznej”;
— ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy typu 2”;
,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Polkowice”.

6. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzyt _
_ prowadzacy posiedzenie.

Na wstepie, _ poinformowat zebranych o majgcym sie odby¢

w poéznych godzinach popotudniowych w Ministerstwie Zdrowia zebraniu w sprawie listy lekéw
refundowanych majacej obowigzywaé od 1 marca 2012 r., w efekcie ktdrego, moze sie okazac,
ze do listy trzeba bedzie dopisac jeszcze jakies leki. Oznaczaé to moze koniecznos$¢ zwotania
kolejnego nadzwyczajnego posiedzenia Rady w pigtek 24 lutego, w zwigzku z czym prosi o
przeprowadzenie na wszelki wypadek w dniu dzisiejszym losowania Zespotu.

- zaproponowat réwniez, aby cztonkowie Rady biorgcy udziat w posiedzeniu potraktowali
pigtkowe spotkanie, jako drugg czes¢ dzisiejszego posiedzenia. Po krétkiej dyskusji, cztonkowie
Rady odrzucili te propozycje, poniewaz nie jest mozliwe, aby wszyscy obecni stawili sie w tym
samym sktadzie w pigtek. Propozycja nie zyskata rdwniez aprobaty cztonkéw Rady z powoddw
finansowych.

Losowanie sktadu Zespotu na wypadek koniecznosci zwotania w trybie pilnym nadzwyczajnego
posiedzenia, cztonkowie Rady postanowili przeprowadzi¢ na korncu posiedzenia.

Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku posiedzenia
przedstawiong przez prowadzacego _

W tym miejscu, gtos zabrat cztonek Rady, ktéry stwierdzit, ze Rada nie powinna sie w ogdle
zajmowac tematem objetym pkt. 4 porzadku obrad, poniewaz robita to juz dwukrotnie i
rekomendacje w tej sprawie byty juz wydane w ubiegtym roku, a od 1 stycznia 2012 r. nie
zmienito sie nic w rozpoznaniu refundacyjnym tego leku. Ponadto dodat, ze wskazania te nie sg
wskazaniami nieokreslonymi w ChPL, w zwigzku z czym zlecenie jest bezprzedmiotowe.

_ stwierdzit, ze nie widzi zadnych uchybient w procedowaniu.

Prowadzacy posiedzenie zarzadzit odtozenie dyskusji na pdzniej, zgodnie z porzgdkiem obrad.

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) I <ty w wyniku gtosowania: 0 glosow za wytaczeniem — nie zostat
wytgczony z prac i gtlosowania nad tematem objetym punktem 4 porzadku obrad;

2) _, ktéry w wyniku gtosowania: 0 gtoséw za wytgczeniem — nie zostat
wytgczony z prac i gtosowania nad tematem objetym punktem 5 porzadku obrad.

Ad.4. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze

informacje z opracowania pt. ,Pegfilgrastimum (Neulasta) we wskazaniu: profilaktyka
pierwotna i wtérna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku wystepowania neutropenicznej
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goragczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem, w
szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu radykalnym”.

Poniewaz jeden z cztonkdw Rady stwierdzit, ze ze zlecenia wynika, ze nie jest to zastosowanie
off-labell i dotyczy wytgcznie chorych onkologicznie, ktérzy i tak sg juz w tej grupie - -
_ wyjasnit szczegdtowo, czego konkretnie dotyczy zlecenie Ministra Zdrowia.

Czes$¢ cztonkdéw Rady stwierdzita, ze jest to rozszerzenie grupy docelowej, inni  wyrazali
odmienne zdanie uwazajac, zZe jest to zawezenie mozliwosci stosowania leku.

Nastepnie przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem, _
I  tory dopuszczony do udziatu w

telekonferencji pomimo nieztozenia Deklaracji konfliktu intereséw, przedstawit swoje
stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.

W dalszym ciggu posiedzenia kontynuowano dyskusje nad omawianym tematem.

Decyzjg prowadzacego posiedzenie sformutowanie uchwaty i gtlosowanie zostato przesuniete do
rozpatrzenia po rozpoznaniu tematu objetego punktem 5 porzgdku obrad.

Ad.5. _ na podstawie prezentacji przedstawita ogolne informacje dotyczace
probleméw zdrowotnych z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy i jej powiktan.

W dalszym ciggu wystgpienia przekazata szczegdétowe uwagi do poszczegdlnych projektéw
programow zdrowotnych tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-OT-441-108/2011 ,Projekt Miejskiego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Cukrzycy (typu 2)” realizowany przez: Gmine miejskg Pruszcz
Gdanski (ocena projektu programu);

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-152/2011 ,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w
cukrzycy w gminie Polkowice” realizowany przez: Gmine Polkowice (ocena projektu
programu);

3) z Raportu nr: AOTM-OT-440-4/2011 ,Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji
Diabetologicznej na rok 2012” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia (ocena projektu
programuy).

Z kolei swoje zdanie na temat omawianych projektéw programoéw zdrowotnych przedstawit
prowadzacy temat _

Nastepnie przeprowadzona zostata telekonferencja w sprawie projektu programu zdrowotnego
pt. ,Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji Diabetologicznej na rok 2012” z zaproszonym

eksperter | <61y

przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.

Woreszcie, prowadzacy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.
Po zakonczeniu rzeczowej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty o nastepujacej tresci:
1) w wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, O przeciw

e Rada wydaje pozytywna opinie o ,Projekcie Miejskiego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Cukrzycy (typu 2)” realizowanym przez gmine miejskg Pruszcz
Gdanski pod warunkami:

— zawezenia populacji do ludzi w wieku ponad 45 lat lub ponad 40 lat, z co
najmniej 1 czynnikiem ryzyka,
— okreslenia trybu i kryteriéw wyboru realizatora programu,
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— okreslenia sposobu monitorowania realizacji programu.
Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

2) w wyniku gtosowania: 7 gtoséw za, 0 przeciw
e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Profilaktyka
cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Polkowice” pod warunkiem:
— okreslenia i zawezenie populacji,
— wiasciwej oceny efektéw programu.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

3) w wyniku gtosowania: 7 gtosdéw za, 0 przeciw
e Rada wyraza pozytywng opinie o ,Narodowym Programie Profilaktyki i Edukacji
Diabetologicznej na rok 2012” pod warunkiem ograniczenia go do dziatan
edukacyjnych.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia Rada ponownie przystgpita do omowieniem tematu objetego
punktem 4 porzadku obrad.

Po dtugiej i ozywionej dyskusji Rada 5 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate o
nastepujacej tresci:

e Rada rekomenduje wydanie z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okre$lone w ChPL, w zakresie objecia refundacjg produktu
leczniczego zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim we wskazaniu profilaktyka
pierwotna i wtdrna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku wystepowania
neutropenicznej goraczki powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z
nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatozeniu
radykalnym, dla ktérego wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 12.05.2011r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Jednoczesnie Rada uwaza, ze
refundacja powinna dotyczy¢ wszystkich lekow z grupy G-CSF.

Petny tekst opinii stanowi zatacznik nr 5 do protokotu

Na zakonczenie posiedzenia przeprowadzono losowanie Zespotu na ewentualne nadzwyczajne
posiedzenie Rady w dniu 24 lutego br.

Ad.6. _ zamknat posiedzenie Rady o godzinie 12:20.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr12/2012 z dnia 22 lutego 2012
o programie zdrowotnym , Projekt Miejskiego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Cukrzycy (typu 2)” realizowanym przez
gmine miejskg Pruszcz Gdanski

Rada wydaje pozytywnq opinie o ,,Projekcie Miejskiego Programu Profilaktyki i
Wczesnego Wykrywania Cukrzycy (typu 2)” realizowanym przez gmine miejska
Pruszcz Gdanski pod warunkami:
1. zawezenia populacji do ludzi w wieku ponad 45 lat lub ponad 40 lat z co
najmniej 1 czynnikiem ryzyka,
2. okreslenia trybu i kryteriow wyboru realizatora programu,
3. okreslenia sposobu monitorowania realizacji programu.

Przedmiot opinii
»Projekt Miejskiego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Cukrzycy (typu 2)”
realizowany przez gmine miejskg Pruszcz Gdanski.

Cele gtéwne:

e wczesne wykrycie cukrzycy, co winno przyczyni¢ sie do zmniejszenia powiktan oraz
obnizenia zachorowalnosci i umieralnosci z powodu cukrzycy i jej powiktan

e obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu cukrzycy i obnizenie natezenia
czynnikow ryzyka, gtéwnie poprzez promowanie zdrowego stylu zycia.

Interwencje:

* Woywiad i ocena ryzyka,

e Badanie poziomu glukozy we krwi na czczo,

e W zaleznosci od wyniku: skierowanie na konsultacje diabetologiczne lub wydanie
zalecen profilaktycznych.

Populacja: mieszkaricy miasta od 40 roku zycia, u ktorych dotychczas nie rozpoznano
cukrzycy. W 2010 roku gmine miejskg Pruszcz Gdanski zamieszkiwato 11 271 osdb po 40
roku zycia.

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, ktérych wspdlng charakterystyczng cechg
kliniczng jest podwyziszone stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia). Przyczyng
podwyzszonego stezenia glukozy we krwi moze by¢ niedostateczne wydzielanie insuliny lub
uposledzone dziatanie insuliny badz wspdtistnienie obu tych mechanizméw. Konsekwencijg
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jest zaburzony metabolizm weglowodandw, ttuszczow i biatek oraz zwiekszone stezenie
glukozy we krwi. Przewlekta hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci
i niewydolnoscig réznych narzadow, szczegdlnie oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn
krwionosnych.

Obecnie obowigzuje nastepujacy podziat cukrzycy (przyjety za American Diabetes
Association, ADA):

e cukrzyca typu 1 — polega na niszczeniu komorek beta trzustki, ktore sa
odpowiedzialne za produkcje oraz wydzielanie insuliny (hormonu obnizajacego
stezenie glukozy we krwi). Jedynym sposobem leczenia jest podawanie insuliny,
odpowiednia dieta oraz wysitek fizyczny;

e cukrzyca typu 2 —stanowi 90-95% wszystkich przypadkdéw tej choroby. Charakteryzuje
sie insulinoopornosciag i wzglednym (a nie jak w cukrzycy typu 1 — bezwzglednym)
niedoborem insuliny. : Wzgledny niedobdr oznacza, ze wydzielenie insuliny jest
zachowane, ale niedostatecznie w stosunku do potrzeb, z uwagi na zmniejszong
wrazliwos¢ (opornosé) tkanek na jej dziatanie. Organizm wytwarza coraz wieksze
ilosci insuliny, ale sg one dla niego niewystarczajgce. W pdzniejszym okresie choroby
dochodzi do wyczerpania zapasow insuliny. Najczesciej temu typowi towarzyszy
otytos¢ oraz nadcisnienie tetnicze. Leczenie opiera sie na wiasciwej diecie, wysitku
fizycznym oraz doustnych lekach hipoglikemizujacych;

e cukrzyca ciezarnych — rozpoznana po raz pierwszy w cigzy oraz trwajgca do momentu
urodzenia dziecka. W grupie tych kobiet istnieje wysokie ryzyko zachorowania na
cukrzyce w przysztosci. Leczenie powinno by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych
osrodkach ginekologiczno — diabetologicznych, z udziatem neonatologa.

Wyrdznia sie ponadto dwa stany z podwyzszonym stezeniem glukozy, ktdre nie spetniaja
jednak kryteriow rozpoznania cukrzycy: nieprawidtowe stezenie glukozy na czczo (IFG) oraz
nieprawidtowy tolerancje glukozy (IGT). Poniewaz oba te stany wskazujg na duze ryzyko
rozwoju cukrzycy, nazywa sie je ,stanami przedcukrzycowymi”, a w zaleceniach ADA
zaproponowano okreslenie ,kategorie zwiekszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy”. Oba
stany sg ponadto czynnikami ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju cukrzycy nalezg: starszy wiek, otytosé
(wiekszos¢ chorych na cukrzyce typu 2), mata aktywnos¢ fizyczna. Czynniki te sprzyjajg
wystgpieniu  insulinoopornosci, ktéra objawia sie zaburzeniami  metabolizmu
weglowodandw, hiperinsulinemig, nadcisnieniem tetniczym oraz zaburzeniami metabolizmu
lipidow.

Ryzyko rozwoju cukrzycy jest takze zwiekszone u: oséb z nadcisnieniem tetniczym, oséb z
zaburzeniami lipidowymi, 0séb z cukrzycg w wywiadzie rodzinnym, kobiet z cukrzyca cigzowa
ciezarnych w wywiadzie, a takze w niektérych grupach etnicznych (np. Indianie, Azjaci,
Afrykanie).

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Oceniany projekt jest propozycja programu z zakresu profilaktyki drugorzedowej,
majgcego na celu wczesne wykrywanie cukrzycy.

e Cho¢ projekt odnosi sie do konkretnie zdefiniowanych interwencji, brakuje w nim

wielu informacji, m. in. trybu wyboru realizatora, kryteridw wyboru realizatora,
sposobu informowania o programie.
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W projekcie nie zostaty opisane wskazniki monitorowania realizacji programow oraz
jego efektow. Aby stwierdzi¢, czy program realizuje cele, nalezatoby przez dtugi okres
monitorowaé, czy u uczestnikdow programu doszto do rozwoju powiktan,
monitorowa¢ zachorowalnos¢ oraz $miertelnos¢ z powodu cukrzycy, a takze
poréwnaé¢ wyniki z realizacji programu z sytuacjg przed jego realizacjg. Nalezatoby
przede wszystkim monitorowad liczbe osdb, u ktérych wykryto cukrzyce, a takze
wyniki fatszywie dodatnie oraz fatszywie ujemne.

Brakuje informacji dotyczacej przewidywanej liczby uczestnikow programu.

Nie jest jasne, kto bedzie prowadzit wywiad i ocene ryzyka ws$rdd uczestnikéw
programu (np. lekarz, pielegniarka).

Brakuje opisu struktury wydatkéw w ramach projektu (nie wiadomo, ile srodkéw
zostanie przeznaczonych na informowanie o programie, ile na wynagrodzenie osob
realizujgcych program, ile na same badania).

Autorzy programu zaktadajg, ze udziat w nim wezmga osoby powyzej 40 roku zycia, u
ktorych nie zdiagnozowano cukrzycy. Z odnalezionych wytycznych, a takze opinii
eksperckich wynika, iz skryning w kierunku cukrzycy powinno sie prowadzi¢ u oséb
powyzej 45 roku zycia lub u osdb powyzej 40 roku zycia, u ktorych dodatkowo
wystepuje przynajmniej jeden czynnik ryzyka. Tylko wytyczne kanadyjskie zalecaja
prowadzenie skryningu w kierunku cukrzycy typu 2 u oséb powyzej 40 roku zycia. Na
podstawie odnalezionych dowoddw naukowych mozna wnioskowaé, ze populacja do
objecia programem zdrowotnym powinna zosta¢ doprecyzowana.

Autorzy projektu planujg przeprowadzi¢ badanie poziomu glukozy we krwi na czczo —
jest to badanie rekomendowane przez rézne instytucje, jako badanie przesiewowe w
kierunku cukrzycy. Jest to rowniez badanie, jakie moze wykonac lekarz podstawowej
opieki zdrowotnej w ramach swiadczen zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw
publicznych.

Na podstawie przegladdow systematycznych, przeprowadzonych na potrzeby zalecen
klinicznych, stwierdzono brak przekonujgcych dowodow bezposrednio wskazujgcych,
ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skryningu przynosi inkrementalne
korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw koncowych, w
porownaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach
standardowej opieki. O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia
cukrzycy wnioskuje sie posrednio na podstawie badan dotyczacych wptywu réznych
interwencji leczniczych na efekty zdrowotne o0séb z cukrzyca rozpoznang klinicznie,
nie w ramach skryningu, oraz niekorzystnego profilu ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych stwierdzonego u 0sdb z nowozdiagnozowang cukrzycy. Wobec braku
dowoddw wskazujacych bezposrednio na efektywnos¢ programoéw skryningowych w
kierunku cukrzycy, nie jest mozliwe pewne stwierdzenie ich efektywnosci kosztowej.
Dostepne analizy ekonomiczne wykorzystujgce rdéznego rodzaju techniki
modelowania sugeruja, ze skryning w kierunku cukrzycy typu 2 skierowany do
okreslonych populacji moze by¢ kosztowo-efektywny. Analizy te w gtdwnej mierze
odnosity sie do skryningu oportunistycznego. Mimo braku bezposrednich dowodéw
na efektywnos$¢ kliniczng w osigganiu twardych punktéw koncowych (np.
umieralnosé) i kosztowg, czynne wykrywanie niezdiagnozowanej cukrzycy wsréd osob
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z podwyziszonym ryzykiem cukrzycy jest powszechnie zalecane. Wiekszos¢
wytycznych zaleca prowadzenie skryningu oportunistycznego w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej u oséb, u ktérych na podstawie przeprowadzonej
oceny stwierdzi sie podwyiszone ryzyko wystgpienia cukrzycy. Zwykte
rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych
strategiach redukcji ryzyka jest niewystarczajagce do odwrdcenia epidemii cukrzycy
typu 2. Dla skutecznej prewencji istotne jest stworzenie warunkow srodowiskowych,
ktore sprzyjatyby osiagnieciu i utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia. Dodatkowo na
podstawie odnalezionych informacji mozna stwierdzi¢, ze treningu majace na celu
nauczenie samoopieki w cukrzycy sg skuteczne w odniesieniu do oséb chorujgcych. W
celu zapobiegania powikfaniom cukrzycy pod postacig cukrzycowej choroby nerek,
powinno sie raz do roku wykonywac¢ badania kontrolne u chorych na cukrzyce typu Il
W trakcie wizyty powinno sie okresla¢ czynniki ryzyka, a takze badac poziom stezenia
kreatyniny oraz albumin w moczu. Skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej
powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich chorych na cukrzyce bez
wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub s3 pacjentami szpitala. Kompleksowa
edukacja dotyczgca stopy cukrzycowej, powinna by¢ dostepna dla wszystkich chorych
na cukrzyce w czasie diagnozy, a nastepnie w razie potrzeby na podstawie aktualnej
sytuaciji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Projekt Miejskiego Programu Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Cukrzycy (typu 2)” realizowany przez: Gmine miejskg Pruszcz Gdanski, nr: AOTM-0T-441-
108/2011, Warszawa, luty 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania
cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-108/2011, AOTM-OT-441-
152/2011, AOTM-0T-440-4/2011, Warszawa, luty 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr11/2012 z dnia 22 lutego 2012
o programie zdrowotnym , Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia
w cukrzycy w gminie Polkowice”

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Polkowice” pod
warunkiem:

1. okreslenia i zawezenie populacji,

2. wtasciwej oceny efektow programu.

Przedmiot opinii

Program ,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Polkowice”

realizowany przez gmine Polkowice

e Cel gtéwny: Zapobieganie oraz wczesne wykrywanie cukrzycy typu 2 oraz
ograniczenie wystepowania powikfan.

e Cele szczegdétowe: zdiagnozowanie srodowiska pod katem wystepowania cukrzycy,
monitorowanie poziomu glukozy we krwi, edukacja zdrowotna (podniesienie
Swiadomosci zdrowotnej w zakresie czynnikdw ryzyka cukrzycy, motywowanie do
zdrowego stylu zycia itp.), zapobieganie powiktaniom cukrzycy, podjecie dziatan
ograniczajgcych dalszy rozwdj cukrzycy, dotarcie do mieszkancéw wsi i miasta,
wspotpraca ze stowarzyszeniem diabetykow.

Interwencje:

e Edukacja,

e Pomiar poziomu cukru we krwi, hemoglobiny glikowanej,
e Konsultacje lekarskie diabetologiczne.

Populacja: Dostep do programu bedg mieli wszyscy mieszkancy gminy Polkowice, bez
wzgledu na wiek i pte¢. Organizatorzy przewidujg udziat ok. 1 400 oséb, co stanowi ok 5%
populacji mieszkaricéw gminy Polkowice.

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, ktérych wspdlng charakterystyczng cechg
kliniczng jest podwyzszone stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia). Przyczyng
podwyzszonego stezenia glukozy we krwi moze by¢ niedostateczne wydzielanie insuliny lub
uposledzone dziatanie insuliny badz wspdtistnienie obu tych mechanizméw. Konsekwencijg
jest zaburzony metabolizm weglowodandw, ttuszczow i biatek oraz zwiekszone stezenie
glukozy we krwi. Przewlekta hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci

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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i niewydolnoscig réznych narzadow, szczegdlnie oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn
krwionosnych.

Obecnie obowigzuje nastepujacy podziat cukrzycy (przyjety za American Diabetes
Association, ADA):

e cukrzyca typu 1 — polega na niszczeniu komoédrek beta trzustki, ktére sg
odpowiedzialne za produkcje oraz wydzielanie insuliny (hormonu obnizajacego
stezenie glukozy we krwi). Jedynym sposobem leczenia jest podawanie insuliny,
odpowiednia dieta oraz wysitek fizyczny;

e cukrzyca typu 2 —stanowi 90-95% wszystkich przypadkdéw tej choroby. Charakteryzuje
sie insulinoopornoscia i wzglednym (a nie jak w cukrzycy typu 1 — bezwzglednym)
niedoborem insuliny. : Wzgledny niedobdr oznacza, ze wydzielenie insuliny jest
zachowane, ale niedostatecznie w stosunku do potrzeb, z uwagi na zmniejszong
wrazliwos¢ (opornosé) tkanek na jej dziatanie. Organizm wytwarza coraz wieksze
ilosci insuliny, ale sg one dla niego niewystarczajgce. W pdzniejszym okresie choroby
dochodzi do wyczerpania zapasow insuliny. Najczesciej temu typowi towarzyszy
otytos¢ oraz nadcisnienie tetnicze. Leczenie opiera sie na wiasciwej diecie, wysitku
fizycznym oraz doustnych lekach hipoglikemizujacych;

e cukrzyca ciezarnych — rozpoznana po raz pierwszy w cigzy oraz trwajaca do momentu
urodzenia dziecka. W grupie tych kobiet istnieje wysokie ryzyko zachorowania na
cukrzyce w przysztosci. Leczenie powinno by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych
osrodkach ginekologiczno — diabetologicznych, z udziatem neonatologa.

Wyrdznia sie ponadto dwa stany z podwyzszonym stezeniem glukozy, ktdre nie spetniaja
jednak kryteriow rozpoznania cukrzycy: nieprawidtowe stezenie glukozy na czczo (IFG) oraz
nieprawidtowy tolerancje glukozy (IGT). Poniewaz oba te stany wskazujg na duze ryzyko
rozwoju cukrzycy, nazywa sie je ,stanami przedcukrzycowymi”, a w zaleceniach ADA
zaproponowano okreslenie ,kategorie zwiekszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy”. Oba
stany sg ponadto czynnikami ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju cukrzycy nalezg: starszy wiek, otytosé
(wiekszos¢ chorych na cukrzyce typu 2), mata aktywnos¢ fizyczna. Czynniki te sprzyjajg
wystgpieniu  insulinoopornosci, ktéra objawia sie zaburzeniami  metabolizmu
weglowodandw, hiperinsulinemig, nadcisnieniem tetniczym oraz zaburzeniami metabolizmu
lipidow.

Ryzyko rozwoju cukrzycy jest takze zwiekszone u: oséb z nadcisnieniem tetniczym, osdb z
zaburzeniami lipidowymi, oséb z cukrzycg w wywiadzie rodzinnym, kobiet z cukrzycg cigzowg
ciezarnych w wywiadzie, a takze w niektérych grupach etnicznych (np. Indianie, Azjaci,
Afrykanie).

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e QOceniany projekt jest propozycjg programu z zakresu profilaktyki pierwszorzedowej
oraz drugorzedowej, majgcego na celu wczesne wykrywanie cukrzycy oraz
zapobieganie jej wystgpieniu. Program ma rowniez na celu zapobieganie dalszemu
rozwojowi choroby u 0séb ze zdiagnozowang cukrzyca.

* Program adresowany jest do wszystkich mieszkancéw gminy Polkowice bez wzgledu
na wiek i pte¢. Choé autorzy zastrzegajg, iz mieszkaricy moga wzig¢ udziat w
programie w okreslonych przypadkach (cukrzyca lub stan przedcukrzycowy, ryzyko
zachorowania na cukrzyce (otytos¢, nadwaga, nadcisnienie tetnicze, obcigzenia
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genetyczne i inne), powiktania cukrzycy, osoby biorgce udziat w badaniach
przesiewowych), okreslenie populacji docelowej jako ,osoby biorgce udziat w
badaniach przesiewowych” jest zbyt ogdlnikowe. Na podstawie odnalezionych
dowoddw naukowych mozna wnioskowaé, ze populacja do objecia programem
zdrowotnym powinna zosta¢ doprecyzowana.

Autorzy planujg objg¢ dziataniami jedynie 5% populacji (ok. 1 400 osdb). A beda to
zaréwno osoby biorgce udziat w skryningu, jak i osoby z juz zdiagnozowang cukrzyca.
Nie jest jasne, ile os6b weZmie udziat w skryningu, ile oséb weZmie udziat w
monitorowaniu leczenia cukrzycy, a ile oséb w edukacji.

Pomimo tego iz program zaktada monitorowanie realizacji i efektywnosci programu,
wskazniki te mozna by byto uzupetni¢ np. o liczbe wynikow fatszywie dodatnich i
fatszywie ujemnych. Aby program realizowat cele, nalezatoby monitorowac jego
efekty w dtugim okresie i obserwowa¢, u jakiej liczby oséb doszto do rozwoju
powiktan, a nastepnie liczbe te poréwnac z sytuacjg sprzed wprowadzenia programu.
To samo odnosi sie do kosztow leczenia cukrzycy. Z informacji zawartych w projekcie
wynika, iz dzieki programowi realizowanemu w poprzednich latach udato sie wykry¢ u
60% 0sob stany przedcukrzycowe, a takze stwierdzi¢, ze tylko 30% osdéb leczonych z
powodu cukrzycy jest leczonych prawidtowo. Nie zostata natomiast potwierdzona
liczba oséb z nowo zdiagnozowang cukrzycy, ze wzgledu na kierowanie oséb z
podejrzeniem choroby do dalszej diagnostyki w podstawowej opiece zdrowotne;.
Zwazywszy na fakt, iz wczesne wykrywanie cukrzycy jest celem gtéwnym programu,
nalezatoby potozy¢ wiekszy nacisk na zdobycie tych danych, zwtaszcza ze jest to jeden
z miernikow efektywnosci wymieniany przez autoréw.

Projekt oprdécz badan przesiewowych oraz majgcych na celu kontrole leczenia
cukrzycy, zaktada rowniez prowadzenie edukacji w zakresie profilaktyki cukrzycy dla
chorych i ich rodzin. Edukacja dotyczgca profilaktyki cukrzycy ma sens w przypadku
cztonkdw rodzin — o ile s osobami zdrowymi, ale wydaje sie bezcelowa w przypadku
0sob chorujgcych na cukrzyce. Edukacja adresowana do osdb ze zdiagnozowang
cukrzycg powinna by¢ skierowana na profilaktyke powiktan cukrzycy.

Interwencje planowane w projekcie s3 rekomendowane przez szereg towarzystw
naukowych. Warto jednak podkredli¢, ze badania jakie majg by¢ wykonywane w
ramach programu, pozostajg do dyspozycji lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej i
sg finansowane ze srodkdw publicznych.

Koszty jednostkowe wydajg sie niedoszacowane.

Na podstawie przegladow systematycznych, przeprowadzonych na potrzeby zalecen
klinicznych, stwierdzono brak przekonujacych dowoddéw bezposrednio wskazujacych,
ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skryningu przynosi inkrementalne
korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw koncowych, w
porownaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach
standardowej opieki. O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia
cukrzycy wnioskuje sie posrednio na podstawie badan dotyczacych wptywu réznych
interwencji leczniczych na efekty zdrowotne o0séb z cukrzyca rozpoznang klinicznie,
nie w ramach skryningu, oraz niekorzystnego profilu ryzyka chordb sercowo-
naczyniowych stwierdzonego u oséb z nowozdiagnozowang cukrzycg. Wobec braku
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dowoddw wskazujgcych bezposrednio na efektywnos¢ programow skryningowych w
kierunku cukrzycy, nie jest mozliwe pewne stwierdzenie ich efektywnosci kosztowe;.
Dostepne analizy ekonomiczne wykorzystujgce rodznego rodzaju techniki
modelowania sugerujg, ze skryning w kierunku cukrzycy typu 2 skierowany do
okreslonych populacji moze by¢ kosztowo-efektywny. Analizy te w gtéwnej mierze
odnosity sie do skryningu oportunistycznego. Mimo braku bezposrednich dowoddéw
na efektywno$¢ kliniczng w osigganiu twardych punktéw koncowych (np.
umieralnos¢) i kosztowg, czynne wykrywanie niezdiagnozowanej cukrzycy wéréd oséb
z podwyzszonym ryzykiem cukrzycy jest powszechnie zalecane. Wiekszos¢
wytycznych zaleca prowadzenie skryningu oportunistycznego w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej u oséb, u ktérych na podstawie przeprowadzonej
oceny stwierdzi sie podwyzszone ryzyko wystgpienia cukrzycy. Zwykte
rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych
strategiach redukcji ryzyka jest niewystarczajagce do odwrdcenia epidemii cukrzycy
typu 2. Dla skutecznej prewencji istotne jest stworzenie warunkow srodowiskowych,
ktore sprzyjatyby osiagnieciu i utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia. Dodatkowo na
podstawie odnalezionych informacji mozna stwierdzi¢, ze treningu majace na celu
nauczenie samoopieki w cukrzycy sg skuteczne w odniesieniu do oséb chorujgcych. W
celu zapobiegania powikfaniom cukrzycy pod postacig cukrzycowej choroby nerek,
powinno sie raz do roku wykonywac¢ badania kontrolne u chorych na cukrzyce typu Il.
W trakcie wizyty powinno sie okresla¢ czynniki ryzyka, a takze badaé poziom stezenia
kreatyniny oraz albumin w moczu. Skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej
powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich chorych na cukrzyce bez
wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub sg pacjentami szpitala. Kompleksowa
edukacja dotyczgca stopy cukrzycowej, powinna by¢ dostepna dla wszystkich chorych
na cukrzyce w czasie diagnozy, a nastepnie w razie potrzeby na podstawie aktualnej
sytuacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie
Polkowice” realizowany przez: Gmine Polkowice, nr: AOTM-0T-441-152/2011, Warszawa, luty 2012 i aneksu
»Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-108/2011, AOTM-0T-441-152/2011, AOTM-OT-440-4/2011, Warszawa,
luty 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr13/2012 z dnia 22 lutego 2012
o programie zdrowotnym ,Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji
Diabetologicznej na rok 2012”

Rada wyraza pozytywngq opinie o ,Narodowym Programie Profilaktyki i Edukacji
Diabetologicznej na rok 2012” pod warunkiem ograniczenia go do dziatan
edukacyjnych.

Przedmiot opinii

»Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji Diabetologicznej" stanowi kontynuacje czesci
zadan realizowanych od 2006 r. w ramach programu zdrowotnego pn.: ,,Program Prewencji i
Leczenia Cukrzycy", wchodzgcego obecnie w sktad programu pn.: ,Narodowy Program
Przeciwdziatania Chorobom Cywilizacyjnym".

Cele programu:

e Zwiekszenie Swiadomosci i wiedzy na temat cukrzycy wsrdd spoteczenstwa,

* Zmniejszenie wystepowania czynnikéw ryzyka (zapobieganie wystepowania cukrzycy
typu 2)

e Stworzenie skutecznych strategii zapobiegania powiktaniom zwigzanym z leczeniem
cukrzycy,

e Poprawa jakosci zycia oséb chorych na cukrzyce.

Proponowane dziatania:

e Dziatania o charakterze profilaktyczno-informacyjnym, majgce na celu zwiekszenie
Swiadomosci spotecznej na temat cukrzycy i jej powiktan oraz zmniejszenie liczby
0s6b nieSwiadomych swojej choroby, a co za tym idzie i liczby wystepowania
powiktan cukrzycy

¢ Dziatania polegajgce na szkoleniu z zakresu edukacji diabetologicznej dla pielegniarek
i pofoznych przygotowujgce do pracy na stanowisku edukatora ds. diabetologii,

e Dziatania polegajgce na edukacji chorych na cukrzyce, ich rodzin oraz wybranych grup
zawodowych.

Problem zdrowotny

Cukrzyca to grupa choréb metabolicznych, ktérych wspdlng charakterystyczng cechg
kliniczng jest podwyziszone stezenie glukozy we krwi (hiperglikemia). Przyczyng
podwyzszonego stezenia glukozy we krwi moze by¢ niedostateczne wydzielanie insuliny lub
uposledzone dziatanie insuliny badz wspdtistnienie obu tych mechanizméw. Konsekwencijg
jest zaburzony metabolizm weglowodandw, ttuszczow i biatek oraz zwiekszone stezenie
glukozy we krwi. Przewlekta hiperglikemia wigze sie z uszkodzeniem, zaburzeniem czynnosci
i niewydolnoscig réznych narzadow, szczegdlnie oczu, nerek, nerwdw, serca i naczyn
krwionosnych.

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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Obecnie obowigzuje nastepujacy podziat cukrzycy (przyjety za American Diabetes
Association, ADA):

e cukrzyca typu 1 — polega na niszczeniu komodrek beta trzustki, ktére sg
odpowiedzialne za produkcje oraz wydzielanie insuliny (hormonu obnizajgcego
stezenie glukozy we krwi). Jedynym sposobem leczenia jest podawanie insuliny,
odpowiednia dieta oraz wysitek fizyczny;

e cukrzyca typu 2 —stanowi 90-95% wszystkich przypadkdéw tej choroby. Charakteryzuje
sie insulinoopornoscia i wzglednym (a nie jak w cukrzycy typu 1 — bezwzglednym)
niedoborem insuliny. : Wzgledny niedobdr oznacza, ze wydzielenie insuliny jest
zachowane, ale niedostatecznie w stosunku do potrzeb, z uwagi na zmniejszong
wrazliwos¢ (opornosé) tkanek na jej dziatanie. Organizm wytwarza coraz wieksze
ilosci insuliny, ale sg one dla niego niewystarczajgce. W pdzniejszym okresie choroby
dochodzi do wyczerpania zapasow insuliny. Najczesciej temu typowi towarzyszy
otytos¢ oraz nadcisnienie tetnicze. Leczenie opiera sie na wifasciwej diecie, wysitku
fizycznym oraz doustnych lekach hipoglikemizujacych;

e cukrzyca ciezarnych — rozpoznana po raz pierwszy w cigzy oraz trwajaca do momentu
urodzenia dziecka. W grupie tych kobiet istnieje wysokie ryzyko zachorowania na
cukrzyce w przysztosci. Leczenie powinno by¢ prowadzone w wyspecjalizowanych
osrodkach ginekologiczno — diabetologicznych, z udziatem neonatologa.

Wyrdznia sie ponadto dwa stany z podwyzszonym stezeniem glukozy, ktdre nie spetniajg
jednak kryteriow rozpoznania cukrzycy: nieprawidtowe stezenie glukozy na czczo (IFG) oraz
nieprawidtowy tolerancje glukozy (IGT). Poniewaz oba te stany wskazujg na duze ryzyko
rozwoju cukrzycy, nazywa sie je ,stanami przedcukrzycowymi”, a w zaleceniach ADA
zaproponowano okreslenie ,kategorie zwiekszonego ryzyka wystgpienia cukrzycy”. Oba
stany sg ponadto czynnikami ryzyka rozwoju choréb sercowo-naczyniowych.

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka rozwoju cukrzycy nalezg: starszy wiek, otytosé
(wiekszos¢ chorych na cukrzyce typu 2), mata aktywnos¢ fizyczna. Czynniki te sprzyjajg
wystgpieniu  insulinoopornosci, ktéra objawia sie zaburzeniami  metabolizmu
weglowodandw, hiperinsulinemig, nadcisnieniem tetniczym oraz zaburzeniami metabolizmu
lipidow.

Ryzyko rozwoju cukrzycy jest takze zwiekszone u: oséb z nadcisnieniem tetniczym, osdb z
zaburzeniami lipidowymi, oséb z cukrzycg w wywiadzie rodzinnym, kobiet z cukrzycg cigzowg
ciezarnych w wywiadzie, a takze w niektérych grupach etnicznych (np. Indianie, Azjaci,
Afrykanie).

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

e Oceniany projekt odnosi sie do programu zdrowotnego obejmujgce szereg
interwencji skierowanych do szerokiego grona odbiorcéw: osoby zdrowe, osoby
chorujgce na cukrzyce, pielegniarki, uczniowie szkdt, przedstawiciele wybranych
zawodow.

e Odsetek populacji, jaka ma zostac¢ objeta badaniami profilaktycznymi, jest niewielki,
niemniej program przewidziano tylko na rok, z mozliwoscig kontynuowania.

* Projekt nie zawiera kryteridw wtgczenia do programu. Nie sg jasne zasady wyboru
szkét czy poradni diabetologicznych, w ktoérych bedg dystrybuowane materiaty
edukacyjne.

e Autorzy projektu zaktadajg prowadzenie szkolen dla personelu pielegniarskiego, dla
funkcjonariuszy policji, dla chorych na cukrzyce i ich rodzin oraz dla dzieci, nie podaja
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jednak zakresu tresci programowych, jakie bedg przekazywane poszczegdlnym
grupom odbiorcow.

Nie jest jasne, w jaki sposdb zakonczy sie udziat w programie, jesli chodzi o osoby
poddane badaniom profilaktycznym. Nie wiadomo, w jaki sposdb dziatania
przewidziane w projekcie zostang powigzane ze Swiadczeniami podstawowej opieki
zdrowotne;.

Autorzy projektu sami podkreslajg fakt, iz cukrzyca jest choroba cywilizacyjna, ktéra
jest Scisle zwigzana z trybem Zzycia i dietg, ale w programie nie znalazty sie
interwencje z zakresu poradnictwa dietetycznego (by¢é moze edukacja z zakresu
zdrowego odzywania i promowania aktywnosci fizycznej wchodzi w zakres szkolen,
czy tez bedzie propagowana poprzez materiaty edukacyjne).

Projekt zaktada przeprowadzenie szkoleh z zakresu pierwszej pomocy udzielanej
osobom chorym na cukrzyce, adresowanych do funkcjonariuszy policji. Jednak
zgodnie z zaleceniami ,,Nauczania Pierwszej Pomocy” pod redakcjg Julisza Jakubaszki,
postepowanie w stanach zagrozenia zycia zwigzanych z cukrzycg powinno by¢
wpisane w program Rozszerzonego Kursu z Pierwszej Pomocy, ktory jest adresowany
m. in. do funkcjonariuszy stuzb publicznych (Straz Miejska, Policja). Prowadzenie
zatem osobnych szkolen dotyczacych tylko pierwszej pomocy w stanach zagrozenia
zycia zwigzanych z cukrzycy wydaje sie bezzasadne.

Mimo iz projekt zawiera wskazniki monitorowania, nie odnoszg sie one do wszystkich
celéw, jakie majg byc¢ osiggniete poprzez realizacje programu. Projekt zaktada
poprawe jakosci zycia oséb chorych na cukrzyce, a nie monitoruje tego wskaznika.
Podobnie jest ze zmniejszeniem liczby zachorowan na cukrzyce, czy zmniejszeniem
powiktan cukrzycy — aby sprawdzi¢, czy cel ten zostat osiggniety, nalezatoby
poréwnac¢ sytuacje sprzed wprowadzenia programu z sytuacjay po jego
wprowadzeniu. Wydaje sie rowniez, ze wskaznikiem wartym monitorowania bytaby
liczba wynikow fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych.

Projekt nie zawiera dowoddéw skutecznosci, bezpieczeristwa ani efektywnosci
kosztowej planowanych interwencji.

Na podstawie przegladow systematycznych, przeprowadzonych na potrzeby zalecen
klinicznych, stwierdzono brak przekonujgcych dowodow bezposrednio wskazujgcych,
ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skryningu przynosi inkrementalne
korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw koncowych, w
poréwnaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach
standardowej opieki. O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia
cukrzycy wnioskuje sie posrednio na podstawie badan dotyczacych wptywu réznych
interwencji leczniczych na efekty zdrowotne oséb z cukrzyca rozpoznang klinicznie,
nie w ramach skryningu, oraz niekorzystnego profilu ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych stwierdzonego u oséb z nowozdiagnozowang cukrzycy. Wobec braku
dowodow wskazujacych bezposrednio na efektywnos¢ programoéw skryningowych w
kierunku cukrzycy, nie jest mozliwe pewne stwierdzenie ich efektywnosci kosztowej.
Dostepne analizy ekonomiczne wykorzystujgce rdéznego rodzaju techniki
modelowania sugeruja, ze skryning w kierunku cukrzycy typu 2 skierowany do
okreslonych populacji moze by¢ kosztowo-efektywny. Analizy te w gtdwnej mierze
odnosity sie do skryningu oportunistycznego. Mimo braku bezposrednich dowodéw
na efektywno$¢ kliniczng w osigganiu twardych punktéw koncowych (np.
umieralnosc¢) i kosztowg, czynne wykrywanie niezdiagnozowanej cukrzycy wéréd oséb
z podwyzszonym ryzykiem cukrzycy jest powszechnie zalecane. Wiekszos¢
wytycznych zaleca prowadzenie skryningu oportunistycznego w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej u oséb, u ktérych na podstawie przeprowadzonej
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oceny stwierdzi sie podwyiszone ryzyko wystgpienia cukrzycy. Zwykte
rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych
strategiach redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrdcenia epidemii cukrzycy
typu 2. Dla skutecznej prewencji istotne jest stworzenie warunkow srodowiskowych,
ktore sprzyjatyby osiggnieciu i utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia. Dodatkowo na
podstawie odnalezionych informacji mozna stwierdzi¢, ze treningu majace na celu
nauczenie samoopieki w cukrzycy sg skuteczne w odniesieniu do oséb chorujgcych. W
celu zapobiegania powikfaniom cukrzycy pod postacig cukrzycowej choroby nerek,
powinno sie raz do roku wykonywac badania kontrolne u chorych na cukrzyce typu Il
W trakcie wizyty powinno sie okresla¢ czynniki ryzyka, a takze badac poziom stezenia
kreatyniny oraz albumin w moczu. Skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej
powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich chorych na cukrzyce bez
wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub s3 pacjentami szpitala. Kompleksowa
edukacja dotyczgca stopy cukrzycowej, powinna by¢ dostepna dla wszystkich chorych
na cukrzyce w czasie diagnozy, a nastepnie w razie potrzeby na podstawie aktualnej
sytuacji.

Bioragc 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 ,,Narodowy Program Profilaktyki i Edukacji Diabetologicznej na
rok 2012” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, nr: AOTM-0T-440-4/2011, Warszawa, luty 2012 i aneksu
»Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéow nr: AOTM-0T-441-108/2011, AOTM-0T-441-152/2011, AOTM-0OT-440-4/2011, Warszawa,
luty 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. opinie ekspertéw przedstawione w czasie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2012 z dnia 22 lutego 2012
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego zawierajgcego
substancje czynng pegfilgrastim w zakresie wskazan do stosowania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada rekomenduje wydanie z urzedu decyzji o objeciu refundacjqg leku przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w ChPL, w zakresie objecia
refundacjq produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynnqg pegfilgrastim
we wskazaniu  profilaktyka pierwotna i wtorna neutropenii w czasie
chemioterapii o ryzyku wystepowania neutropenicznej gorqczki powyzej 20%
oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z niiszym ryzykiem, w
szczegolnosci u chorych poddawanych chemioterapii o zatoZzeniu radykalnym,
dla ktorego wydano decyzje o objeciu refundacjg, o ktorych mowa w ustawie z
dnia 12.05.2011r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Jednoczesnie Rada
uwaza, ze refundacja powinna dotyczyc¢ wszystkich lekow z grupy G-CSF.

Przedmiot zlecenia

Wydanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w
zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w ChPL w
zakresie produktu leczniczego zawierajgcego substancje czynng pegfilgrastim we wskazaniu: profilaktyka
pierwotna i wtdrna neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku wystepowania neutropenicznej gorgczki
powyzej 20% oraz w uzasadnionych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych
poddawanych chemioterapii o zatozeniu radykalnym.

Problem zdrowotny

Neutropenia - obnizenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych — neutrofili we krwi (ANC) do wartosci ponizej
1,5x107/I.

Neutropenia nalezy do najczestszych powiktan chemioterapii przeciwnowotworowej i jest jednoczesnie
najwazniejszym czynnikiem ograniczajgcym mozliwosé jej stosowania. Wystepuje u 25-40% chorych po raz
pierwszy poddawanych chemioterapii w zaleznosci od charakterystyki leczonej grupy i indywidualnych
czynnikdéw ryzyka. W wypadku chorych wczesniej leczonych mielotoksycznymi schematami chemioterapii
ryzyko wystgpienia neutropenii szacuje sie na niemal 100%.

Neutropenia u chorych na nowotwory powstaje najczesciej wskutek mielotoksycznego oddziatywania
chemioterapii (60-80%) i radioterapii na uktad krwiotwoérczy, ale moze by¢ réwniez spowodowana naciekaniem
szpiku kostnego lub zakazeniami.

Gorgczka neutropeniczna (GN) oznacza sytuacje, gdy temperatura w jamie ustnej pacjenta w pojedynczym
pomiarze wynosi 38,3°C badz wiecej lub przez ponad 60 minut utrzymuje warto$é przynajmniej 38°C, a liczba

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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neutrofili wynosi mniej niz 0,5x10%/I lub ponizej 1x10%/1, jesli przewidywane jest dalsze obnizenie do wartosci
nizszej niz 0,5x10°/1. 1

Neutropenia wywotana leczeniem przeciwnowotworowym zwigzana jest z podwyzszonym ryzykiem infekcji
oraz zgonu pacjenta a takze moze wptywac¢ na modyfikacje leczenia chemioterapeutycznego, w tym obnizenie
lub opuszczanie dawek chemioterapeutyku.

Opis rozpatrywanej technologii medyczne;j

Neulasta 6 mg, roztwér do wstrzykiwan, data pierwszego pozwolenia: 22 sierpnia 2002, lek wydawany na
recepte. Wskazania zarejestrowane: Skrécenie czasu trwania neutropenii i czestosci wystepowania neutropenii
z goragczka u pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowej (z wyjgtkiem
przewlektej biataczki szpikowej i zespotdw mielodysplastycznych). Zaleca sie stosowanie jednej dawki
zawierajgcej 6 mg produktu Neulasta (jedna amputkostrzykawka) w kazdym cyklu chemioterapii. Lek nalezy
podawac we wstrzyknieciu podskérnym, okoto 24 godziny po zakoriczeniu chemioterapii cytotoksyczne;j.

Zgodnie z obwieszczeniem MZ wydanym na dzien 1 stycznia 2012 r. pegfilgrastim jest finansowany w ramach
wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych w ramach grupy limitowej 133.0 ,,Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce -
immunostymulujace - czynniki stymulujgce wzrost granulocytow”, ktéra obejmuje réwniez filgrastimum i
lenogrostimum.

Alternatywne technologie medyczne

Filgrastym (Neupogen, Tevagrastim, Zarzio ): lek stosuje sie 1 x/d do czasu powrotu liczby neutrofiléw do
wartosci prawidtowych po maks. zmniejszeniu ich liczby (nadir); w zaleznosci od zastosowanej chemioterapii
czas podawania filgrastymu moze wynosi¢ 14-38 dni.

Lenograstym (Granocyte 34): leczenie rozpoczyna sie 24 h po przeszczepieniu lub zakoriczeniu chemioterapii i
utrzymuje do powrotu liczby neutrofili do poréwnywalnej z liczbg stwierdzang przed leczeniem, maks. przez 28
kolejnych dni.

Okres podawania filgrastimu i lenograstimu charakterystyczny dla aktualnej praktyki klinicznej wynosi srednio 7
dni. Zgodnie z badaniami klinicznymi — wynosi 11 dni.

Dowody naukowe

Zawarte w opracowaniu AOTM dowody naukowe odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan pegfilgrastimu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Zawarte w opracowaniu AOTM rekomendacje odnoszg sie do zarejestrowanych wskazan pegfilgrastimu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych , Pegfilgrastimum (Neulasta) we wskazaniu: profilaktyka pierwotna i wtdrna
neutropenii w czasie chemioterapii o ryzyku wystepowania neutropenicznej goraczki powyzej 20% oraz w
uzasadnionych przypadkach u chorych z nizszym ryzykiem, w szczegdlnosci u chorych poddawanych
chemioterapii o zatozeniu radykalnym”, AOTM. Warszawa, luty 2012 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. opinie ekspertéw przedstawione w czasie posiedzenia.
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