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_ (Dziat Raportéw i Oceny Raportéw OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Ombdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i gtosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Hirobriz Breezhaler
(Maleinian indakaterolu) jako $wiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: ciezka postac
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc udokumentowana badaniem spirometrycznym
z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng proba rozkurczowa.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Trajenta (Linagliptin)
jako $wiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: leczenie cukrzycy typu 2 w celu poprawy
kontroli glikemii u dorostych pacjentéw: stosowanie w monoterapii: u pacjentéw, u ktérych
kontrola glikemii uzyskana wytgcznie za pomoca diety i ¢wiczen fizycznych jest niewystarczajgca
i dla ktérych metformina jest nieodpowiednia z powodu nietolerancji lub przeciwwskazania z
powodu niewydolnosci nerek:

— w skojarzeniu z metforming, kiedy stosowanie wytgcznie metforminy w potgczeniu z dietg i z
¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii.

— w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem i metforming, kiedy stosowanie terapii dwulekowej z
zastosowaniem tych lekéw w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1), Program profilaktyki antynikotynowej oraz zapobiegania préchnicy u uczniow klas Il szkét

gimnazjalnych na terenie Mystowic” (Miasto Mystowice),

2) ,Program zdrowotny ,,Zapobieganie prochnicy zebéw u dzieci”” (Miasto Police),

3),Program profilaktyczny zapobiegania prochnicy dla dzieci klas Il Zabrzanskich szkét

z elementami profilaktyki uzaleznien” (Miasto Zabrze),
4) ,Profilaktyka chordéb jamy ustnej i ich powiktan w ramach programu ,FLC - Profilaktyka
w cigzy”” (Wojewddztwo Dolnoslaskie),

5) ,Miejski program ,Profilaktyki Prochnicy dla dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia”” (Miasto

1édz),

6) ,Promocja zdrowia higieny jamy ustnej oraz zapobieganie prdchnicy poprzez leczenie

stomatologiczne zachowawcze” (Gmina Polkowice).

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1),,Program psychoterapii pogtebionej dla oséb uzaleznionych po ukornczonym podstawowym

programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” (Miasto Zamos¢),

2),Program psychoterapii pogtebionej dla o0séb wspdtuzaleznionych po ukoriczonym

podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” (Miasto Zamos¢).

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1),,Gminny program profilaktyki raka piersi” (Gmina lIzabelin),
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2) ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2012 — 2013”
(Miasto Zdunska Wola),

3) ,,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego wykrywania raka piersi w ramach miejskiego
Programu Ochrony Zdrowia "Zdrowy Krakéw 2013-2015" (Miasto Krakéw),

4),Edukacja i profilaktyka wspomagajgca wczesne wykrywanie raka piersi u kobiet” (Miasto
Tarndw).

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt _
_ prowadzacy posiedzenie.

Ad.2. Rada w drodze gtosowania przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad

przedstawiong przez prowadzacego posiedzenie _

Ad.3. Konflikt interesow dotyczacy firmy Sanofi Aventis zgtosit _ sktadajac
jednoczesnie wniosek o wytgczenie go z dyskusji i glosowania w zakresie tematu objetego
punktem 5 porzgdku obrad.

W wyniku gtosowania, 7 gtosami za przy 1 gtosie wstrzymujacym sie, _ zostat
wytgczony z dyskusji i glosowania nad lekiem Trajenta.

W tym miejscu o gtos poprosit Wojciech _

_ udzielit obszernych wyjasnief na temat rozmoéw i korespondencji pomiedzy AOTM
a Ministerstwem Zdrowia w sprawie projektu Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia dotyczgcego
wynagradzania cztonkéw Rady.

_ skomentowat doniesienia prasowe zwigzane z nieotrzymywaniem nadal
wynagrodzenia przez cztonkdw Rady za prace na jej rzecz. Autorka jednego z artykutéw

przyznata nawet, ze otrzymata w tej sprawie e-mail od jednego z cztonkéw Rady. Przypomniat
tez, ze zgodnie z Regulaminem Pracy Rady Przejrzystosci, Rade reprezentuje na zewnatrz jej

Przewodniczgcy. Tymczasem, wg jego informacji, _ nie udzielat zadnych
informacji dziennikarzom.

Cztonkowie Rady w swoich wypowiedziach podkreslali, ze rozporzadzenie powinno by¢ gotowe
juz w chwili powotfania Rady Przejrzystosci, i ze wine za taki stan rzeczy ponoszg urzednicy
Ministerstwa Zdrowia, poniewaz ustawa weszta w zycie w lipcu ubiegtego roku i byto
wystarczajgco duzo czasu.

_ stwierdzit, ze otrzymat zapewnienie od ministra _, ze sprawa jest

zatatwiona, a projekt stosownego rozporzadzenia znajdzie sie niebawem na stronie internetowej
Ministerstwa w celu 14 dniowych konsultacji spotecznych.

Ad.4. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr: AOTM-0T-433-20/2011 ,Hirobriz Breezhaler (indakaterolu maleinian) ciezka posta¢
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc udokumentowana badaniem spirometrycznym z
wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng proba rozkurczowg”.

Nastepnie, analitycy AOTM udzielali cztonkom Rady dodatkowych wyjasnien i odpowiedzi na
skierowane do nich pytania.
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Poniewaz préba uzyskania pofaczenia telefonicznego z zaproszonym ekspertem nie powiodfa
sie, w tym miejscu, swoje stanowisko przedstawita prowadzaca temat cztonek Rady _

W dalszej kolejnosci ekspert, |
_, przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania

cztonkéw Rady. W trakcie telekonferencji ekspert poinformowat, ze nie ma zwigzanego z tym
tematem konfliktu intereséw.

Nastepnie prowadzacy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.

Dodatkowe wyjasnienia na temat analizy sporzadzonej przez analitykdw AOTM ztozyta -

Nastepnie przystgpiono do préoby sformutowania ostatecznej tresci stanowiska Rady.
Rada 8 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Hirobriz Breezhaler,
indakaterolu maleinian, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 150 i 300 ug,
opakowania 30 kapsutek + inhalator, we wskazaniu: ,ciezka posta¢ przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc udokumentowana badaniem spirometrycznym z wartoscia
wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczowg” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

Petny tekst stanowiska stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad. 5. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z
Raportu Nr: AOTM-0T-433-18/2011 ,Trajenta® (linagliptin) Leczenie cukrzycy typu 2 w celu

poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéw (monoterapia i terapia skojarzona)”.

Nastepnie analitycy AOTM odpowiadali na pytania cztonkéw Rady oraz udzielali dodatkowych
wyjasnien.

Cztonkowie Rady zwrdcili uwage na brak eksperta w tej sprawie podczas posiedzenia.
Prowadzacy posiedzenie poinformowat zebranych, ze byt taki zamiar, niestety eksperci odmowili
udziatu.

_ w odpowiedzi na pytanie, jakie s3 powody odmowy przez ekspertéw brania
udziatu w posiedzeniach Rady, poinformowat ze nie chcg oni tego robié za darmo.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.

W dalszej czesci dyskusji nad ostatecznym ksztattem uchwaty, przeprowadzono kilka gtosowan
nad réznymi jej zapisami, z ktérych zaden nie uzyskat wiekszosci.

Po dtugiej i ozywionej dyskusji Rada opracowata projekt uchwaty, zas decyzjg prowadzacego
posiedzenie, tres¢ uzasadnienia postanowiono sformutowaé w przerwie posiedzenia.
Nastepnie _ z uwagi na zblizajacg sie pore telekonferencji z ekspertem
zaproszonym do wypowiedzenia sie na tematy objete nastepnym punktem porzadku obrad,
zarzadzit potaczenie telefoniczne.

przedstawita swojg opinie na temat szesciu projektéw programoéw zdrowotnych z zakresu
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profilaktyki prochnicy u dzieci oraz profilaktyki choréb jamy ustnej u kobiet ciezarnych oraz
odpowiadata na pytania cztonkéw Rady.

W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowa¢ uchwate w zakresie zlecenia
objetego pkt 5 porzadku obrad, tj. zasadnosci zakwalifikowania leku Trajenta jako Swiadczenia
gwarantowanego.

Rada 4 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada uznaje za niezasadne zakwalifikowanie terapii produktem leczniczym Trajenta
(linagliptin) 5 mg, tabletki powlekane, 30 tabletek powlekanych we wskazaniu: , Leczenie
cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéow:

— W monoterapii, u pacjentéw, u ktdérych kontrola glikemii uzyskana wytgcznie za
pomoca diety i éwiczen fizycznych jest niewystarczajgca i dla ktérych metformina (MET)
jest nieodpowiednia z powodu nietolerancji lub przeciwwskazana z powodu
niewydolnosci nerek,

— w terapii skojarzonej z MET, kiedy stosowanie wytgcznie MET w potaczeniu z dietg i
¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii,

— w terapii skojarzonej z suflonylomocznikiem i MET, kiedy stosowanie terapii
dwulekowej z zastosowaniem tych lekéw w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami nie
wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii”,

jako swiadczenia finansowanego ze srodkéw publicznych.

Petny tekst stanowiska stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

Ad. 6. B 2 podstawie prezentacji przedstawita ogolne informacje dotyczace
problemdw zdrowotnych z zakresu profilaktyki préchnicy u dzieci oraz profilaktyki choréb jamy
ustnej u kobiet ciezarnych.

W dalszym ciggu wystapienia przekazata szczegétowe uwagi do poszczegdlnych projektéw
programow zdrowotnych tj.:

1) z Raportu nr: AOTM-0OT-441-86/2011 ,,Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie
prochnicy uczniow klas 1l szkét gimnazjalnych na terenie Mystowic” realizowany przez:
miasto Mystowice;

2) z Raportu nr: AOTM-0T-441-91/2011 ,Program profilaktyki zapobieganie prdchnicy
zebow u dzieci” realizowany przez: Gmine Police;

3) z Raportu nr: AOTM-0T-441-112/2011 ,Program profilaktyczny zapobiegania prdchnicy
dla dzieci klas Il zabrzanskich szkét z elementami profilaktyki uzaleznien” realizowany
przez: miasto Zabrze;

4) z Raportu nr: AOTM-0T-441-122/2011 ,,Profilaktyka chordb jamy ustnej i ich powiktan”
w ramach programu zdrowotnego ,,FLC — Profilaktyka w cigzy” realizowany przez: Urzad
Marszatkowski Wojewddztwa Dolnoslaskiego;

5) z Raportu nr: AOTM-0T-441-146/2011 , Miejski Program Profilaktyki Prochnicy dla dzieci
i mtodziezy do 18 r.z.” realizowany przez: Prezydenta Miasta todzi;

6) z Raportu nr: AOTM-0T-441-169/2011 ,Promocja zdrowia higieny jamy ustnej oraz
zapobieganie prdéchnicy poprzez leczenie stomatologiczne zachowawcze” realizowany
przez: gmine Polkowice.
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Z kolei swojg opinie na temat omawianych projektow programéw zdrowotnych przedstawit
prowadzacy temat cztonek Rady _

Nastepnie, prowadzgcy posiedzenie otworzyt dyskusje nad omawianymi projektami programow.
W wyniku pozyskanych informacji oraz dyskusji Rada przyjeta uchwaty o nastepujacej tresci:
1) w wyniku gtosowania: 7 gtosow za, 1 gtos przeciw

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Profilaktyka
antynikotynowa oraz zapobieganie prochnicy ucznidow klas Il szkét gimnazjalnych na
terenie Mystowic” realizowanym przez miasto Mystowice, pod warunkiem uzyskania
zgody rodzicow na udziat dzieci w programie.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu;
2) w wyniku gtosowania: 5 gtosow za, 3 gtosy przeciw

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki zapobieganie préchnicy zebdéw u dzieci” realizowanym przez gmine Police,
poniewaz program ten dubluje istniejgce Swiadczenia gwarantowane.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu;
3) w wyniku gtosowania: 6 gtosow za, 2 gtosy przeciw

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyczny zapobiegania prdochnicy dla dzieci klas Il zabrzanskich szkét z elementami
profilaktyki uzaleznied” realizowanym przez miasto Zabrze, ze wzgledu na dublowanie
istniejgcego programu swiadczen gwarantowanych, brak wymogu zgody rodzicéw i brak
jakiejkolwiek informacji o planowanej profilaktyce uzaleznien.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu;
4) w wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 2 gtosy przeciw

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Profilaktyka chordb
jamy ustnej i ich powiktan” w ramach programu zdrowotnego ,FLC — Profilaktyka w
cigzy

”n

realizowanego przez wojewddztwo dolnoslaskie.
petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu;
5) w wyniku gtosowania: 4 gtosy za (w tym gtos wiceprzewodniczacego), 4 gtosy przeciw

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Miejski Program
Profilaktyki Préchnicy dla dzieci i mtodziezy do 18 r.z.” realizowanego przez miasto todz,
ze wzgledu na brak budzetu.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 8 do protokotu;
6) w wyniku gtosowania: 6 gtosow za, 2 gtosy przeciw

e Rada wydaje pozytywna opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Promocja zdrowia
higieny jamy ustnej oraz zapobieganie prdchnicy poprzez leczenie stomatologiczne
zachowawcze” realizowanym przez gmine Polkowice.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.
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Ad. 7. _ na podstawie prezentacji przedstawita ogdlne informacje dotyczace
probleméw zdrowotnych z zakresu profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych.

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

1) z Raportu nr: AOTM-OT-P206 ,Program psychoterapii pogtebionej dla oséb uzaleznionych
po ukoriczonym podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowany
przez: Miasto Zamos¢;

2) z Raportu nr: AOTM-OT-P207 ,Program psychoterapii pogtebionej dla oséb wspot-
uzaleznionych po ukonczonym podstawowym programie psychoterapii” realizowany przez:
Miasto Zamos¢.

Nastepnie, swoje stanowisko przedstawit prowadzgcy temat cztonek Rady _
Po przeprowadzeniu dyskusji Rada przyjeta uchwaty o nastepujacej tresci:
1) w wyniku gtosowania: 6 gtoséw za, 2 gtosy przeciw
e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program

psychoterapii pogtebionej dla osdb uzaleznionych po ukoriczonym podstawowym
programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowanym przez miasto Zamos¢.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu;
2) w wyniku gtosowania: 6 gtosow za, 2 gtosy przeciw

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
psychoterapii pogtebionej dla oséb wspétuzaleznionych po ukonczonym podstawowym
programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowanym przez miasto Zamos¢.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.

Ad.8. _ na podstawie prezentacji przedstawit ogdlne informacje dotyczace
problemdéw zdrowotnych z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi.
W dalszym ciggu wystgpienia przekazat szczegétowe uwagi do poszczegdlnych projektéw
programoéw zdrowotnych tj.:
1) z Raportu nr: AOTM-0T-441-177/2011 ,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi. Od
samobadania do mammografii. 2012-2014” realizowany przez: Gmine lzabelin;

2) z Raportu Nr: AOTM-0OT-441-229/2011 ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi na lata 2012-2013” realizowany przez: Miasto Zdunska Wola;

3) z Raportu Nr: AOTM-0T-441-2/2012 ,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego
wykrywania raka piersi w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy
Krakéw 2013-2015" realizowany przez: Miasto Krakow;

4) z Raportu Nr: AOTM-0T-441-29/2012 ,Edukacja i profilaktyka wspomagajgca wczesne
wykrywanie raka piersi u kobiet” realizowany przez: Miasto Tarndw.

_ odczytat opinie na temat projektdw programéw, przystang przez eksperta -
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Nastepnie swoje stanowisko, jako prowadzacego temat, przedstawit cztonek Rady -

Po krotkiej dyskusji Rada przyjeta uchwaty o nastepujgcej tresci:
1) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw

e Rada wyraza negatywng opinie o programie zdrowotnym ,,Gminny Program Profilaktyki
Raka Piersi. Od samobadania do mammografii. 2012-2014" realizowanym przez gmine
Izabelin.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu;
2) w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 0 gtoséw przeciw

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2012-2013”
realizowanym przez miasto Zdunska Wola.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu;
3) w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 0 gtoséw przeciw

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Edukacyjno-
profilaktyczny program wczesnego wykrywania raka piersi w ramach Miejskiego
Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakéw 2013-2015” realizowanym przez miasto
Krakow.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 14 do protokotu;
4) w wyniku gtosowania: 8 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Edukacja i
profilaktyka wspomagajaca wczesne wykrywanie raka piersi u kobiet” realizowanym
przez miasto Tarnow.

petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 15 do protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:15.

Protokét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 11/2012 z dnia 12 marca 2012 .
w zakresie niezasadnosci zakwalifikowania lekéw Hirobriz
Breezhaler, indakaterolu maleinian, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 150 i 300 pg, opakowania 30 kapsutek +
inhalator, we wskazaniu: ,ciezka postac przewlektej obturacyjne;j
choroby ptuc udokumentowana badaniem spirometrycznym
z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczowg”,

jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Hirobriz
Breezhaler, indakaterolu maleinian, proszek do inhalacji w kapsutkach
twardych, 150 i 300 ug, opakowania 30 kapsutek + inhalator, we wskazaniu:
,,ciezka postac przewlektej obturacyjnej choroby ptuc udokumentowana
badaniem spirometrycznym z wartosciq wskaznika FEV1<50% oraz ujemnq
probg rozkurczowq” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Aktualne rekomendacje GOLD 2011 nie preferujg zadnego pojedynczego sposobu leczenia u chorych
na ciezkg posta¢c POChP, bowiem wykazujag one podobng skutecznos¢ kliniczng. Brak badan
dokumentujgcych wptyw indakaterolu na zmniejszenie liczby zaostrzenn POChP i smiertelnosci w tej
grupie pacjentéw w poréwnaniu z obecnymi komparatorami. Nie ma réwniez uzasadnienia do
podobng skuteczno$¢ wykazuje w postaci umiarkowanej. Brak rowniez dtugofalowych badan
jednoznacznie wskazujgcych na akceptowalne bezpieczenstwo przyjmowania indakaterolu tgcznie
z wziewnymi glikosterydami, zgodnie z rekomendacjami GOLD 2011. Objawy niepozgdane po
stosowaniu indakaterolu sg poréwnywalne do komparatorow a niektére, w tym kaszel, statystycznie
czestsze. Na odnotowanie zastuguje fakt, iz brak danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych z
randomizowanych badan klinicznych stosowania indakaterolu dla okresu obserwacji dtuzszego niz 52
tyg. Pomimo wczesnej /po 12 tyg./opisywane] przewagi nad innymi preparatami z grupy LABA w
zakresie poprawy wskaznikdw czynnosciowych ptuc, po 26 tyg. nie odnotowano réznic znamiennych
statystycznie przy ocenie jakosci zycia wg kwestionariusza SGRQ czy do redukcji dusznosci ocenianej
wg skali TDI.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania stanowiska Rady Przejrzystosci AOTM w zwigzku
z wnioskami o umieszczenie produktéw leczniczych: Hirobriz Breezhaler, indakaterolu maleinian,
proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 150 i 300 pg, opakowania 30 kapsutek + inhalator,
w Wykazie lekéw i wyrobdw medycznych przepisywanych chorujgcym na choroby zakaine lub
psychiczne oraz uposledzonym umystowo, a takie chorujagcym na niektére choroby przewlekte,
wrodzone lub nabyte, wydawane za optatg ryczattowa, we wskazaniu: ,ciezka posta¢ przewlektej

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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obturacyjnej choroby ptuc udokumentowana badaniem spirometrycznym z wartoscig wskaznika
FEV1<50% oraz ujemng préba rozkurczowg”.

Poprzednia Rekomendacja Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych, z listopada
2010 r., dotyczaca finansowania indakaterolu (pod nazwg Onbrez Breezhaler) byta negatywna, ze
wzgledu na niewystarczajgce dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania oraz brak wyrazinej
przewagi indakaterolu nad lekami opcjonalnymi, przy braku istotnych ograniczen do dostepnosci do
innych lekow stosowanych w POChP.

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP; klasyfikacja ICD-10: J44 Inna przewlekta zaporowa
choroba ptuc) jest schorzeniem charakteryzujgcym sie ograniczeniem przeptywu powietrza
w drogach oddechowych, ktdére nie jest w petni odwracalne. Rozpatrywany wniosek dotyczy ciezkiej
postaci przewlektej obturacyjnej choroby ptuc udokumentowanej badaniem spirometrycznym
z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng préobg rozkurczowa.

Wg szacunkéw eksperta klinicznego, opartych na wskaZnikach epidemiologicznych, ok. 4-6%
populacji dorostych cierpi z powodu klinicznie wyrazonych objawdw POChP, co w Polsce daje liczbe
okoto 1,2-1,5 min oséb (w tym ok. 500-600 tysiecy pacjentdéw z rozpoznanym POChP, w stadium
uzasadniajagcym wtgczenie terapii). Kryteria ciezkiej lub bardzo ciezkiej obturacji drég oddechowych
moze spetnia¢ ok. 100-120 tys. pacjentow.

W leczeniu POChP stosuje sie 3 klasy lekow: leki rozszerzajgce oskrzela, kortykosteroidy wziewne
oraz antyoksydanty i mukolityki. Leczenie jest intensyfikowane, w zaleznosci od nasilenia objawdw
choroby, zgodnie z zasadg ,stopienn w gore”. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Chordb
Ptuc (2010) w ciezkiej i bardzo ciezkiej postaci POChP mozna stosowac razem wszystkie trzy klasy
lekdw rozszerzajgcych oskrzela.

Opis ocenianego swiadczenia

Preparat indakaterolu maleinian jest dtugo dziatajagcym agonistg receptora beta,-adrenergicznego
(kod ATC: RO3AC18). Zalecana dawka to inhalacja zawartosci jednej kapsutki zawierajgcej 150 pg raz
na dobe za pomocg inhalatora. Maksymalna dawka wynosi 300 pg raz na dobe. Indakaterol zostat
zarejestrowany réwniez pod nazwami: Onbrez Breezhaler i Oslif Breezhaler. Zaden produkt leczniczy
zawierajgcy indakaterol nie jest obecnie finansowany ze srodkéw publicznych w Polsce.

Alternatywne $wiadczenia

Z zasad leczenia ciezkiej POChP i opinii ekspertéw klinicznych wynika, ze indakaterol moze w praktyce
klinicznej czesciowo zastgpi¢ inne leki o podobnym mechanizmie dziatania (dtugodziatajgcy agonisci
receptora beta2-adrenergicznego - LABA) oraz dtugodziatajgce cholinolityki (z ktérymi u niektdrych
pacjentéw moze byé rowniez stosowany w skojarzeniu).

Obecnie ze $rodkéw publicznych finansowane sg inne leki z grupy LABA: salmeterol i formoterol.
Wspomniane produkty znajdujg sie we wspdlnej grupie limitowej 198.0 ,Wziewne leki beta-2-
adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty jednosktadnikowe” i wydawane sg za odptatnoscia
ryczattowg, w zakresie wskazan ,astma, przewlekta obturacyjna choroba ptuc, eozynofilowe
zapalenie oskrzeli”. Refundowane sg réwniez produkty ztozone, zawierajgce LABA w pofgczeniu
z glikokortykosteroidem (salmeterol z flutykazonem, formoterol z beklometazonem, formoterol
z budezonidem).

Dtugodziatajgcy cholinolityk — tiotropium, jest finansowany we wskazaniu identycznym
z wnioskowanym dla produktu Hirobriz Breezhaler, tj. ,ciezka posta¢ POChP z udokumentowanym
badaniem spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng prdéba rozkurczowg”
(odptatnos¢ ryczattowa) oraz w zakresie ,,wszystkich zarejestrowanych wskazan” (odptatnos¢ 30%);
grupa limitowa 201.2 ,Wziewne leki antycholinergiczne o dtugim dziataniu — produkty
jednosktadnikowe”).

Skutecznos¢ kliniczna

Dotgczona do wniosku o refundacje analiza efektywnosci klinicznej obejmowata przeglad
systematyczny badan z randomizacjg poréwnujgcych indakaterol do tiotropium, salmeterolu
i formoterolu, przeprowadzonych dla ogdlnej populacji pacjentéw z POChP (bez wzgledu na stopien
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ciezkosci choroby); wyniki uzyskane w podgrupach pacjentéw z ciezkg POChP przedstawiono dla
wybranych poréwnan. Do przegladu witgczono 5 badan z randomizacjg o stosunkowo krdtkich
okresach obserwacji (12-26 tygodni) oraz dwa badania kliniczne, w ktérym ten okres byt nieco
dtuzszy (52 tygodnie). Stopien zaawansowania POChP u pacjentéw wiaczanych do badan
uwzglednionych w analizie wynosit od umiarkowanego do ciezkiego wg wytycznych GOLD.
Ocenianymi punktami kofAcowymi byty: nasilenie dolegliwosci pacjentow m.in. poprzez pomiar
wskaznikow spirometrycznych, jako$¢ zycia (za pomocg kwestionariusza SGRQ), nasilenie dusznosci
przy uzyciu indeksu TDI, stosowanie dodatkowych lekdw oraz zdarzenia niepozgdane. Przy ocenie
parametréw spirometrycznych (FEV1) za klinicznie istotng réznice pomiedzy interwencjami przyjeto
wartos$¢ FEV1 240-60 ml.

Indakaterol 150 pg i 300 ug vs tiotropium

Istotng statystycznie przewage indakaterolu (150 pg lub 300 pg) nad tiotropium wykazano w zakresie
nastepujgcych wynikéw: jakos¢ zycia po 12 i 26 tyg. obserwacji, ocena objawéw POChP
w kwestionariuszu SGRQ po 12 tyg. leczenia, redukcja stopnia nasilenia dusznosci wedtug wskaznika
TDI po 12 i 36 tygodniach obserwacji, Srednia zmiana wartosci FEV1 mierzonej przy niskim stezeniu
leku (,trough”) w 12-tygodniowym okresie obserwacji, zapotrzebowanie na leki ratunkowe i odsetek
dni bez uzycia leku ratunkowego, szansa wystgpienia klinicznie istotnej poprawy zaleznej od stanu
zdrowia jakosci zycia (spadek punktacji o 24 punkty w skali SGRQ) oraz szansa klinicznie istotnego
zmniejszenia nasilenia dusznosci (wzrost wskaznika TDI o przynajmniej 1 punkt) w okresie obserwacji
wynoszacym 12 tygodni. Przewaga indakaterolu nad tiotropium pod wzgledem s$redniej redukcji
dusznosci w skali TDI (Srednia w grupie leczonych) byfa statystycznie istotna, ale nie spetniata
kryterium istotnosci klinicznej wyniku (nie przekraczata 1 punktu), podobnie jak w zakresie poprawy
FEV1 (réznica pomiedzy grupami byta mniejsza niz 55 ml).

W podgrupie pacjentdw o ciezkim lub bardzo ciezkim stopniu zaawansowania choroby wzrost
wartosci FEV1 byt znamiennie statystycznie mniejszy w grupie indakaterolu 150 pg w pordwnaniu
z tiotropium. W 26-tygodniowym okresie obserwacji czestos¢ wystepowania zaostrzen POChP
w grupach indakaterolu 150 pg, 300 ug i tiotropium byta poréwnywalna.

Indakaterol 300 pg vs formoterol

Istotne statystycznie réznice na korzy$¢ indakaterolu (300 pg) w pordéwnaniu z formoterolem
wystgpity w ocenie: nasilenia dusznosci wg wskaznika TDI (Srednia jednak réznica byta jednak nizsza
niz 1 punkt, nie spetniajgc zaktadanego kryterium istotnosci klinicznej) w 12-tygodniowym okresie
obserwacji, poprawy FEV1 mierzonej przy niskim stezeniu leku (,trough”) w 12 i 52-tygodniowym
okresie obserwacji (réznica klinicznie istotna, przy zatozeniu, ze klinicznie istotna poprawa wynosi co
najmniej 40-60 ml), zapotrzebowania na leki ratunkowe i odsetka dni bez uzycia leku ratunkowego.
Nie zaobserwowano znamiennych statystycznie réznic pomiedzy porédwnywanymi interwencjami
w ocenie jakosci zycia, a czestos¢ wystepowania zaostrzern POChP byta zblizona.

Indakaterol 150 pg vs salmeterol

Istotne statystycznie rdznice na korzys¢ indakaterolu (150 pg) w pordédwnaniu z salmeterolem
odnotowano w zakresie: $redniej zmiany wartosci objetosci wydechowych pierwszosekundowych
FEV1 mierzonych przy najnizszym stezeniu leku po 12 i 26 tygodniach obserwacji i Sredniej zmiany
wartosci FEV1 mierzonej 5 minut po podaniu leku w 12-tygodniowym okresie obserwacji (réznice
istotne klinicznie); szansy wystgpienia u pacjenta klinicznie istotnej poprawy stopnia nasilenia
dusznos$ci wedtug wskaznika TDI; szansy uzyskania poprawy jakosci zycia o 24 punkty w SGRQ
w okresie obserwacji wynoszgcym 12 tyg. Istotne statystycznie, na korzysé indakaterolu, byty rowniez
réznice miedzygrupowe w zakresie Sredniej zmiany wyniku TDI i Sredniej zmiany jakosci zycia wg
kwestionariusza SGRQ po 12 tyg. obserwacji, jednak wielkos$¢ tych rdéznic nie spetniata przyjetych
kryteriow istotnosci klinicznej. W 26 tygodniu obserwacji nie odnotowano istotnych statystycznie
réznic pomiedzy indakaterolem a salmeterolem w zakresie wiekszosci analizowanych parametrow,
z wyjatkiem niewielkiej, nieistotnej klinicznie rdéznicy wartosci FEV1, mierzonej przy najnizszym
stezeniu leku.
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Bezpieczenstwo stosowania

Do analizy bezpieczenstwa wigczono, poza badaniami przedstawionymi w ramach analizy
skutecznosci, badania poréwnujgce indakaterol z placebo. Do analizy bezpieczenstwa nie wtgczono
badan obserwacyjnych. Nie przedstawiono danych dotyczacych bezpieczerstwa stosowania
indakaterolu dla okresu obserwacji dtuzszego niz 52 tyg. W przedstawionym Radzie raporcie Agencji
uwzgledniono dodatkowe zrddta danych, m.in. analize amerykanskiej agencji FDA i przeglad Prescrire.

W analizie bezpieczestwa przedstawionej przez wnioskodawce odnotowano istotne statystycznie
réznice na korzysc indakaterolu w poréwnaniu z formoterolem w odniesieniu do szansy wystgpienia
pogorszenia POChP prowadzgcego do przerwania leczenia po 52 tygodniowym okresie obserwacji.
W grupie indakaterolu istotnie czesciej wystepowat kaszel. Nie odnotowano istotnych rdznic
pomiedzy indakaterolem a formoterolem w czestosci pozostatych zdarzen niepozadanych.
U leczonych indakaterolem 150 pug w poréwnaniu z salmeterolem istotnie czesciej wystepowaty
bakteryjne zakazenia gérnych drog oddechowych (miaty zazwyczaj charakter tagodny lub
umiarkowany). Pozostate rdézinice analizowane w przedstawionych badaniach nie byty istotne
statystycznie.

We wszystkich badaniach klinicznych, stosowanie indakaterolu wigzato sie ze zwiekszonym ryzykiem
wystgpienia kaszlu poinhalacyjnego (czesto$¢ w grupach leczonych indakaterolem wg przegladu
Prescrire (2011): 16,6-19,7%; formoterolem — 0,9%; tiotropium — 0,8%; placebo — 2%). W grupie
indakaterolu, czesciej niz w innych grupach, wystepowaty réwniez: drzenie miesni, infekcje drog
oddechowych, béle gtowy i biegunka.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W analizie ekonomicznej, przedstawionej dla populacji z ciezkg POChP, koszty szacowano
z perspektywy ,wspodlnej” (NFZ ipacjentdw), w horyzoncie dozywotnim. Koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia w petnym zdrowiu (QALY) przy zastgpieniu salmeterolu indakaterolem
w dawce 150 pg, w leczeniu chorych z ciezkg POChP, oszacowano na ok. - zt, a przy zastgpieniu
formoterolu indakaterolem w dawce 300 pg — ok. - zt/QALY. Ponadto indakaterol w dawkach
150 i 300 pg byt wg przedstawionej analizy ekonomicznej _ od tiotropium.
Wynik poréwnania z tiotropum jest niezgodny z wnioskami z analizy klinicznej (w analizie klinicznej
nie wykazano jednak przewagi klinicznej indakaterolu nad tiotropium w leczeniu pacjentow z ciezka
POChP, tylko w tacznej populacji z chorobg umiarkowang do ciezkiej). Uzyskane wspotczynniki
kosztow-uzytecznosci sg - od progu optacalnosci w wysokosci trzykrotnosci PKB per capita. Nie
przedstawiono wynikow analizy optacalnosci stosowania wnioskowanego produktu leczniczego
w populacji z ciezkg POChP z perspektywy NFZ.

Whioskodawca przedstawit rdwniez oszacowania dotyczgce optacalnosci stosowania produktow
Hirobriz Breezhaler w populacji szerszej niz wnioskowana (pacjenci z POChP, bez wzgledu na stopien
zaawansowania choroby). Wspédtczynniki kosztdw uzytecznosci uzyskane dla tej populacji byty -

niz dla populacji z ciezkg POChP, ale _ progu optacalnosci — co dotyczy

zaréwno oszacowan z perspektywy , wspdlnej”, jak i oszacowan z perspektywy NFZ.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce wykryto btgd w oszacowaniach liczby DDD

w opakowaniach niektérych produktow leczniczych. Po korekcie btedu w kalkulatorze dostarczonym

przez wnioskodawce, Agencja oszacowata, ze catkowite wydatki ptatnika publicznego zwigzane

z wprowadzeniem refundacji wnioskowanych produktéw leczniczych, w poréwnaniu ze scenariuszem

niezaktadajacym ich refundacji, -“ zt w roku 2012, zt w roku 2013 i .

l zt w roku 2014. Wydatki pacjentow natomiast o kwoty: ok. zt w roku 2012,
zt w roku 2013 i z’f w roku 2014. W analizie wnioskodawcy przyjeto zatozenie, ze

limit finansowania jest rowny cenie wnioskowanego leku.

Z dodatkowych oszacowan przeprowadzonych przez Agencje, z uwzglednieniem przepiséw Ustawy
zdnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spoziywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, wynika, ze refundacja wnioskowanego produktu
w ramach grupy limitowej 198.0 mogtaby skutkowa¢ dla NFZ

rocznie. Prognozowane _ wynikajg z
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.. W tym scenariuszu faczne wydatki pacjentéw - o kwoty podobne do -

przez NFZ.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Indakaterol jest zalecany do stosowania m.in. przez Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease, jest rowniez wymieniany w zaleceniach Polskiego Towarzystwa Choréb Ptuc.

Pozytywne rekomendacje dotyczace finansowania tego leku ze srodkéw publicznych wydaty m.in.
Scottish  Medicines Consortium, Danish Medicines Agency Reimbursement Committee,
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee w Australii, Haute Autorite de Sante we Francji
i Ministerio de Sanidad y Politica Social w Hiszpanii. Z kolei w opinii brytyjskiej agencji National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) dane poréwnujace indakaterol z dostepnymi dtugo
dziatajgcymi lekami rozkurczajgcymi oskrzela sg ograniczone a korzysci, z punktu widzenia jego
skutecznosci klinicznej, wydajg sie marginalne. Podobnego zdania jest brytyjskie Regional Drug
& Therapeutics Centre, wskazujac, ze brakuje dtugoterminowych danych dotyczgcych bezpieczenstwa
stosowania indakaterolu.

Preparat indakaterolu maleinian pod nazwg handlowg Onbrez Breezhaler jest finansowany

ze srodkéw publicznych w [

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu raportu ws. oceny leku nr AOTM-0T-433-20/2011
»Hirobriz Breezhaler (indakaterolu maleinian) ciezka posta¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
udokumentowana badaniem spirometrycznym z wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg
rozkurczowg”, marzec 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych (oprécz ww. materiatéw, wraz z zatgcznikami):

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 12 marca 2012 r.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2012 z dnia 12 marca 2012 r.
w zakresie niezasadnosci zakwalifikowania
leku Trajenta® (linagliptin) we wskazaniu: ,leczenie cukrzycy
typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéw”
(monoterapia i terapia skojarzona), jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada uznaje za niezasadne zakwalifikowanie terapii produktem leczniczym
Trajenta (linagliptin) 5 mg, tabletki powlekane, 30 tabletek powlekanych we
wskazaniu: ,Leczenie cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii
u dorostych pacjentow:

— w monoterapii, u pacjentow u ktorych kontrola glikemii uzyskana
wytgcznie za pomocq diety | Cwiczen fizycznych  jest
niewystarczajgca i dla ktérych metformina (MET) jest
nieodpowiednia z powodu nietolerancji lub przeciwwskazana
z powodu niewydolnosci nerek,

— w terapii skojarzonej z MET, kiedy stosowanie wytqgcznie MET
w potgczeniu z dietq i ¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii,

— w terapii skojarzonej z suflonylomocznikiem | MET, kiedy
stosowanie terapii dwulekowej z zastosowaniem tych lekow
w pofqczeniu z dietqg i ¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii”,

jako swiadczenia finansowanego ze srodkow publicznych.

Uzasadnienie

Linagliptyna jest lekiem z grupy DPP-4 stosowanym w leczeniu cukrzycy typu 2 i wykazuje podobng
skutecznos¢ kliniczng jak cata grupa DPP-4, natomiast linagliptyna okazata sie mniej skuteczna niz
metformina. Lek zostat niedawno zarejestrowany i dane potwierdzajgce profil bezpieczenstwa sa
skape, tak dla linagliptyny, jak i catej grupy DPP-4. Koszty terapii s3 wysokie w relacji do osigganych
efektow klinicznych. Na podstawie analizy wnioskodawcy oszacowano, ze w przypadku pozytywnej
decyzji o refundacji koszty zwigzane z lekami przeciwcukrzycowymi znaczgco wzrosng w poréwnaniu
do scenariusza istniejgcego (brak refundacji DPP-4).

Przedmiot zlecenia

Zlecenie wydania stanowiska Rady Przejrzystosci dotyczy wniosku o umieszczenie produktu
leczniczego Trajenta® (linagliptin) 5 mg tabletki powlekane, 30 tabletek powlekanych w wykazie
lekéw refundowanych, wydawanych za odptatnoscig ryczattowa, we wskazaniu: leczenie cukrzycy
typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentéw:

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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Stosowanie w monoterapii
e u pacjentéw, u ktérych kontrola glikemii uzyskana wytacznie za pomocy diety
i ¢wiczen fizycznych jest niewystarczajgca i dla ktérych metformina jest nieodpowiednia
z powodu nietolerancji lub przeciwwskazana z powodu niewydolnosci nerek.
Stosowanie w terapii skojarzonej
e w skojarzeniu z metforming, kiedy stosowanie wytgcznie metforminy w potaczeniu
z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii;
e w skojarzeniu z sufonylomocznikiem i metforming, kiedy stosowanie terapii dwulekowej
z zastosowaniem tych lekéw w potgczeniu z dietg i ¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania
odpowiedniej kontroli glikemii.
Aktualnie zaden z produktow zawierajgcych substancje czynng linagliptin nie znajduje sie w wykazach
lekéw refundowanych, ale inne produkty wykorzystywane w leczeniu cukrzycy typu 2, nalezgce do
grupy inhibitorow dipeptydylopeptydazy (DPP-4), pochodnych sulfonylomocznika oraz biguanidéw
byty juz przedmiotem oceny Rady Konsultacyjnej (Januvia - Stanowisko nr 11/03/2009 z dn. 2 lutego
20009 r. i Stanowisko nr 48/14/2010 z dn. 5 lipca 2010 r.; Onglyza - Stanowisko nr 23/8/2010 dn. 29
marca 2010 r.; Galvus - Stanowisko nr 24/9/2010 z dn. 12 kwietnia 2010 r.; Eucreas
- Stanowisko nr 47/14/2010 z dn. 5 lipca 2010 r.; Xelevia - Stanowisko 49/14/2010 z dnia 5 lipca
2010r.; Victoza - Stanowisko nr 20/6/2010 dn. 15 marca 2010r.; Byetta - Stanowisko nr 11/4/2010
z dn. 15 lutego 2010 r. i Stanowisko nr 32/10/2009 z dn. 11 maja 2009 r; Lantus - Stanowisko nr
71/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r.; Levemir - Stanowisko nr 70/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r.;
Apidra - Stanowisko nr 69/19/2008 z dn. 8 grudnia 2008 r; Avandia - Stanowisko nr 30/09/2008 z dn.
30 czerwca 2008 r.). Produkty Onglyza, Galvus, Eucreas, Januvia, Xelevia, Victoza i Byetta uzyskaty
pozytywne stanowiska Rady w sprawie finansowania ze srodkdéw publicznych z 50% odpfatnoscia, we
wskazaniach okreslonych w poszczegdlnych stanowiskach.

Problem zdrowotny

Cukrzyca typu 2 wedtug definicji Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) jest chorobg metaboliczna
o roznorodnej etiologii charakteryzujaca sie przewlektg hiperglikemig z zaburzeniami metabolizmu
weglowodandw, ttuszczéw i biatka wynikajgca z defektu sekrecji insuliny, nieprawidtowego dziatania
insuliny badz wspdtistnienia obu tych mechanizméw. W Polsce w 2000 roku liczbe chorych na
cukrzyce (wedtug danych WHO) oszacowano na 1 134 tys. W 2030 roku liczba ta moze wzrosng¢ do
1 541 tys. osdb. Rozpowszechnienie cukrzycy typu 2 zwieksza sie gwattownie w ostatnich latach,
zwlaszcza w krajach rozwinietych. Jest to zwigzane ze starzeniem sie populacji, trybem zycia,
niewtasciwg dietg oraz otytoscig. Wskaznik chorobowosci w odniesieniu do cukrzycy typu 2 wynosza
w Polsce (dla populacji wielkomiejskiej) 4-7% oraz 2-4% dla pozostatej ludnosci. W wiekszosci krajow
europejskich jego wartosé zawiera sie w granicach 2-6%. Wskaznik umieralno$¢ w Polsce ksztattuje
sie na poziomie 13-14/100 tys.

Do gtéwnych objawdw wskazujacych na mozliwosé rozwoju cukrzycy nalezg: ogdlne ostabienie,
wielomocz, odczuwanie wzmozonego pragnienia, spadek masy ciata, wystepowanie zmian ropnych
na skérze a takze stanéw zapalnych narzadéw ptciowych.

Podstawowym celem leczenia cukrzycy jest kontrola poziomu insuliny we krwi, ktéry utrzymuje
poziom glikemii w granicach normy. Poza leczeniem farmakologicznym, istotng kwestie stanowia:
odpowiednia dieta, regularne pomiary poziomu glukozy we krwi, regularne badania moczu na
obecnos¢ ciat ketonowych oraz wysitek fizyczny, ktéry powoduje zwiekszenie zuzycia glukozy przez
organizm.

W celu zapobiegania rozwojowi pdinych powiktan cukrzycy wykorzystuje sie postepowanie
farmakologiczne, w tym inhibitory dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4) do ktdrych naleza: sitagliptyna,
wildagliptyna, saksagliptyna oraz oceniania technologia medyczna linagliptyna.

Opis ocenianego $wiadczenia

Linagliptin (kod ATC: A10BHO5; produkty lecznicze stosowane w cukrzycy, inhibitory
dipeptydylopeptydazy 4, DPP-4) jest inhibitorem enzymu DPP-4. Mechanizm dziatania linagliptyny
polega na blokowaniu enzymu DPP-4 biorgcego udziat w inaktywacji hormonéw inkretynowych GLP-1
(glikagonopodobny peptyd 1) oraz GIP (glukozozaleiny polipeptyd insulino tropowy). Linagliptyna
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z duzg skutecznoscig odwracalnie wigze sie z DPP-4, przez co prowadzi do trwatego zwiekszenia
stezenia inkretyn oraz do przedtuzenia utrzymywania sie aktywnych wartosci stezen tych zwigzkdéw.
Linagliptyna w sposdb zalezny od glukozy zwieksza wydzielanie insuliny i zmniejsza wydzielanie
glukagonu, przez co pozwala na ogdlng poprawe homeostazy glukozy. Wskazania rejestracyjne
Trajenty sg takie same jak opisane powyzej wskazania we wniosku refundacyjnym. Lek zostat
dopuszczony do obrotu na terenie Polski 24 sierpnia 2011 roku.

Dawka linagliptyny wynosi 5 mg/dobe. W przypadku dodania linagliptyny do leczenia metforming,
dawkowanie metforminy nalezy utrzymac, a linagliptyne podawac jednoczesnie. Podczas stosowania
linagliptyny w skojarzeniu z sulfonylomocznikiem, aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii,
moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki sulfonylomocznika.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie ze srodkéw publicznych finansowane sg pochodne sulfonylomocznika (glimepiryd, glipizyd,
gliklazyd, glibenklamid, glikwidon, tolbutamid), inhibitor alfa-glukozydazy — akarboza, metformina
oraz niektére preparaty insuliny, we wskazaniu: leczenie cukrzycy, poziom odptatnosci pacjenta:
ryczatt. Natomiast refundacji nie podlegajg leki z niektdrych insulin oraz leki z grupy inhibitoréw DPP-
4 do ktérych nalezy linagliptyna. Pochodne sulfonylomocznika znajdujg sie w grupie limitowej ,16.0,
Doustne leki przeciwcukrzycowe - pochodne sulfonylomocznika”. Z kolei metformiana znajduje sie
w grupie limitowej ,15.0, Doustne leki przeciwcukrzycowe - biguanidy o dziataniu
przeciwcukrzycowym — metformina”.

Skutecznosé kliniczna

Whnioskodawca przedstawit przeglad systematyczny badan klinicznych, do ktérego — w czesci
dotyczacej oceny skutecznosci — wiaczano badania z randomizacja. W przegladzie uwzgledniano
badania, w ktérych poréwnywano terapie linagliptyny (w monoterapii lub w terapii skojarzonej
z réznymi schematy leczenia) z metforming, pochodnymi sulfonylomocznika i placebo. Dodatkowo
autorzy analiz wykonali szereg poréwnan posrednich z sitagliptyng, wildagliptyng oraz saksagliptyna.
Ocenianie efekty zdrowotne obejmowaty: obnizenie poziomu hemoglobiny glikolowanej (Hb1Ac),
odsetek pacjentow z Hb1Ac ponizej 7%, zmiane poziomu FPG (zmiana stezenia glukozy na czczo) oraz
zmiane masy ciata.

Skutecznos¢ linagliptyny (w monoterapii) vs. placebo byta oceniana w dwdch badaniach (Del Prato
2011-24 tyg. terapii oraz NCT00328172-12 tyg. terapii). Otrzymane wyniki metaanaliz byty istotne
statystycznie (i.s.) oraz dowodzity wyzszosci linagliptyny nad placebo w zakresie zmiany poziomu
HbAlc [MD=-0,63(95%Cl:-077;-0,48)], zmiany FPG [MD=-1,14(95%Cl:-1,52;-0,77)] oraz odsetka
pacjentéw z HbAlc ponizej 7% [OR=2,54(95%Cl:1.46;4,13)].

Wyniki skutecznosci linagliptyny (w monoterapii) vs. Metformina (badanie NCT00328172) wskazujg
na i.s. wyzszg skuteczno$¢ metforminy w poréwnaniu do linagliptyny w zakresie zmiany poziomu
Hb1lAc [MD=0,40(95%Cl:0,14; 0,66)], zmiany FPG [MD=1,17(95%Cl:0,46; 1,88)] oraz odsetka
pacjentéw z Hb1Ac ponizej 7% [OR=35(95%Cl:0,13; 0,97)] [RD=-0,15(95%Cl:-0,29;-0,01)].

Skutecznos¢ linagliptyny w terapii skojarzonej byta oceniana w czterech badaniach: Forst 2010
(linagliptyna + metforming vs. placebo lub glimepiryd), Gomis 2011 (linagliptyna + pioglitazon vs.
placebo), Taskinen (linagliptyna + metformina vs. placebo) i Owens 2011 (linagliptyna + metformina +
sulfonylomocznik vs. placebo). Dotaczenie linagliptyny do metforminy, pioglitazonu Ilub
sulfonylomocznika zmniejszyto i.s. w poréwnaniu z placebo:

e poziom HbAlc o: 0,66% [MD=-0,66(95%Cl:-0,79; -0,54)] dla terapii linagliptyna + metformina,
0,5% [MD=-0,50(95%Cl:-0,71; -0,29)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, 0,62% [MD=-
0,62(95%Cl:-0,73; -0,51)] dla terapii linagliptyna + metformina +sulfonylomocznik;

e poziom FPG o: 1,52 mmol/I [MD =-1,52(-2,24; -0,80)] dla terapii linagliptyna + metformina,
0,8 mmol/l [MD=-0,80(95%Cl:-1,24; -0,36)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, 0,71 mmol/I
[MD=-0,71 (95%Cl:-1,01; -0,41)] dla terapii linagliptyna + metformina +sulfonylomocznik.

Szansa wystgpienia u pacjenta poziomu HbAlc ponizej 7% byta okoto 4 razy [OR=3,91 (95%Cl:2,27;
6,74)] [RD=0,16 (95%CI:0,1; 0,21)] wieksza dla terapii linagliptyna + metformina, okoto 2 razy wieksza
[OR=1,71(95%Cl:1,09; 2,69)] [RD=0,12 (95%Cl:0,02; 0,22)] dla terapii linagliptyna + pioglitazon, ponad
4,5 razy wieksza [OR=4,69(95%Cl:2,89; 7,61)] [RD=0,21(95%Cl:0,16; 0,26)] w grupie linagliptyna +
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metformina + sulfonylomocznik, w poréwnaniu z placebo. Zmiana masy ciata réznita sie i.s. pomiedzy
badanymi grupami, ze $rednig rdéznicg 1,1 kg [MD 1,1=(95%Cl:0,2; 2,0)] na korzys¢ stosowania
linagliptyny w skojarzeniu z pioglitazonem.

Dotgczenie do leczenia pioglitazonem sitagliptyny w ramach porownan posrednich, wigzato sie
z wiekszg szansg uzyskania poziomu HbAlc ponizej 7% niz dofaczenie do terapii pioglitazonem
linagliptyny [OR=0,5(95%Cl:0,285; 0,879)]. Pozostate poréwnania posrednie wskazujg na brak i.s.
réznicy pomiedzy badanymi lekami pod wzgledem zmiany poziomu HbAlc, odsetka pacjentéow
osiggajacych HbAlc ponizej 7%, zmiany FPG i zmiany masy ciata.

Otrzymane wyniki wskazujg na podobng skutecznos¢ linagliptyny w stosunku do pozostatych lekéw z
grypy DPP-4 (sitagliptyna, wildagliptyna, saksagliptyna) oraz pochodnej sulfonylomocznika —
glimepirydu. Linagliptyna okazata sie natomiast mniej skuteczna niz metformina.

Wyniki poréwnan posrednich terapii linagliptyng (w monoterapii) z siatagliptyna, wildagliptyng oraz
saksagliptyng wykazaty, ze inhibitory DPP-4 w poréwnaniu z placebo skutecznie obnizaty poziom
Hb1Ac, FPG. Wyniki poréwnania posredniego wykazaty brak i.s. réznic pomiedzy poréwnywanymi
inhibitorami DPP-4 (sitagliptyna, wildagliptyna, saksagliptyna vs. linagliptyna) dla zmiany poziomu
Hb1Ac, zmiany FPG czy odsetka pacjentéw z HbAlc ponizej 7%.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie przedstawionej przez wnioskodawce ocene bezpieczernstwa wykonano na podstawie
badan z randomizacjg wiaczonych do analizy skutecznosci.

W badaniach poréwnujgcych linagliptyne (w monoterapii) z placebo wyniki i.s. wystgpity
w odniesieniu do nastepujgcych zdarzen niepozgdanych (ZN) (roznice na korzys¢ linagliptyny): inne
ZN niz  SAE [OR=0,36;(95%CI:0,13;0,99)], zaburzenia metabolizmu i odzywiania
[OR=0,41(95%Cl.0,26;0,65)], hiperglikemia [OR=0,3(95%Cl.0,18;0,5)], zaburzenia naczyniowe
[OR=4,40(95%Cl:1,00;19,26)].

Wyniki poréwnan posrednich dla linagliptyny, sitagliptyny, saksaglityny, wildagliptyny z placebo lub
metforming wykazywaty brak i.s. rézni¢ pomiedzy badanymi grupami.

W przypadku terapii linagliptyna + metformina vs. placebo stwierdzono i.s. réznice dla nastepujacych
ZN: ZN uznane za znaczgce — szansa W grupie otrzymujacej linagliptyne stanowita 17% szansy
w grupie kontrolnej (GK) [OR=0,17(95%Cl:0,03;0,91] [RD=-0,02;(95%Cl:-0,04;0,00)]; hiperglikemia —
szansa w grupie otrzymujgcych linagliptyne stanowita 32% szansy w GK [OR=0,32 (95%Cl.0,18;0,56)]
[RD=-0,10(95%Cl:-0,15;-0,04)]; podwyziszony poziom glukozy we krwi — stosowanie linagliptyny
wigzato sie z obnizeniem szansy podwyzszonego stezenia glukozy we krwi do poziomu 23% szansy
wystepujacej w GK [OR=23(95%Cl:0,08; 0,69)] [RD=-0,03(95%Cl:-0,06;0,00)]; bdl brzucha — szansa
w grupie otrzymujacych linagliptyne wyniosta 17% szansy w GK [OR=0,17(95%Cl:0,03;0,91)]
[RD= 0,02(95%Cl:-0,04; 0,00)].

Nie stwierdzono réznic i.s. dla poréwnan posrednich linagliptyny z innymi DPP4 z wyjgtkiem 1 punktu
konicowego - szansy przerwania leczenia z powodu ZN. Szansa wystgpienia tego zdarzenia w grupie
otrzymujacych linagliptyne i pioglitazon stanowita 17% szansy wystepujgcej w grupie otrzymujgcych
saksagliptyne i tiazolidynedion [OR=0,17 (95%Cl:0,03;0,88)].

Zgodnie z ChPL w zbiorczej analizie danych z badan kontrolowanych (dla poréwnania z placebo)
ogdlna czestos¢ wystepowania ZN w grupie pacjentow stosujgcych placebo (53,8%) byta podobna do
uzyskanej w grupie otrzymujacej linagliptyne w dawce 5 mg (55,0%). Przerwanie udziatu w badaniu
z powodu ZN byto czestsze w grupie placebo (3,6%) niz w grupie stosujgcej 5 mg linagliptyny (2,3%).
Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozagdanym (DN) byfa hipoglikemia, ktéra wystgpita
u 14,7% pacjentéw z grupy przyjmujacej trzylekowa terapie (linagliptyne, metformine
i sulfonylomocznik) w poréwnaniu do 7,6% pacjentéw z grupy placebo. W badaniach kontrolowanych
linagliptyna spowodowata wystgpienie hipoglikemii jako DN u 5% pacjentéw. 86,8% przypadkéw
hipoglikemii miato nasilenie tagodne, a 13,2% umiarkowane. Zadnego przypadku hipoglikemii nie
sklasyfikowano jako ciezkiego. Zapalenie trzustki wystepowato czesciej w grupie przyjmujacej
linagliptyne (2 zdarzenia/2566 pacjentow otrzymujgcych linagliptyne vs. 0 zdarzeri/1183 pacjentéw
otrzymujacych placebo).
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przedstawit analize kosztdw stosowania linagliptyny w poréwnaniu do kosztéw
saksagliptyny, sitagliptyny oraz wildagliptyny w leczeniu chorych z cukrzycg typu Il. Koszty
oszacowano w horyzoncie 1 miesigca oraz 1 roku z perspektywy NFZ i pacjenta.

Przy zaktadanym wspdlnym limicie refundacji dla wszystkich lekéw z grupy inhibitoréw DPP-4,
ustalonym na poziomie najtafiszego preparatu w hipotetycznie powstatej grupie zawierajgcej
preparaty inhibitoréw DPP-4, tj. wedtug dostepnych danych — na poziomie ceny detalicznej brutto
produktu leczniczego Trajenta (30 tabl. x 5 mg; - zt za opakowanie), przy odptatnosci pacjenta
na poziomie 50% do wysokosci limitu finansowania, koszt stosowania tych lekéw z perspektywy NFZ
jest jednakowy dla wszystkich analizowanych substancji czynnych i wynosi -/mc oraz -/rok.

Przy zatozeniu, ze po wprowadzeniu refundacji inhibitorow DPP-4, ceny detaliczne brutto produktow
leczniczych, innych niz Trajenta, pozostang na poziomie z okresu czerwiec 2011, doptaty pacjenta do
terapii inhibitorami DPP-4 ksztattowatyby sie na poziomie od . zt (Trajenta) do - zt (Xelevia;
sitagliptyna)/mc oraz od - zt (Trajenta) do - zt (Xelevia; sitagliptyna)/rok. Najbardziej
optacalng opcje terapeutyczng z perspektywy pacjenta stanowitaby terapia linagliptyna.

Przy zatozeniu, ze przy wprowadzaniu refundacji inhibitoréw DPP-4, producenci preparatéw
zawierajgcych saksagliptyne, sitagliptyne oraz wildagliptyne obnizyliby ich ceny detaliczne brutto
(ustalajgc odpowiednio urzedowe ceny zbytu) do poziomu ceny detalicznej produktu leczniczego
Trajenta (linagliptyna), koszt stosowania tych lekéw z perspektywy pacjenta bytby jednakowy dla
wszystkich analizowanych substancji czynnych i wynosi’fby. zt/mc oraz - zt/rok.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit analize wptywu na budzet ptatnika publicznego (NFZ), zgodnie z ktdrg
wprowadzenie produktu leczniczego linagliptyna oraz innych inhibitorow DPP-4 do wykazu lekéw
refundowanych, wydawanych z odptatnoscig 50% limitu, bedzie zwigzane z wydatkami NFZ rzedu

- zt w 2013 roku.

Na podstawie analizy wnioskodawcy oszacowano, ze w przypadku pozytywnej decyzji o refundacji
koszty zwigzane z lekami przeciwcukrzycowymi wzrosng w poréwnaniu do scenariusza istniejgcego
(brak refundacji DPP-4) o:

J _ zt z perspektywy NFZ i _ zt z perspektywy pacjenta w 2012 roku;
J _ zt z perspektywy NFZ i _ zt z perspektywy pacjenta w 2013 roku.

Na podstawie analizy scenariuszy skrajnych wykazano, ze przy najbardziej optymistycznych
zatozeniach, catkowite wydatki NFZ na terapie cukrzycy w 2013 roku wzrosng po wprowadzeniu
refundacji inhibitoréw DPP-4 o _ zt, z kolei przy najbardziej pesymistycznych zatozeniach —

o - min zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W rekomendacjach praktyki klinicznej linagliptyna jest wymieniana jako jedna z opcji leczniczych
w doustnej terapii cukrzycy typu 2. W odnalezionych wytycznych inhibitory DPP-4 w omawianym
wskazaniu mogg by¢ stosowane zardwno w monoterapii jak i terapii skojarzonej. W wytycznych
American Diabetes Association Standards (2012), American Association of Clinical Endocrinologists
(2011), National Institute for Health and Clinical Excellence (2009), Scottish Intercollegiate Guidelines
Network Part of NHS. Quality Improvement Scotland Management of Diabetes (2010) wskazano, ze
inhibitory DPP-4 (w tym linagliptyna) mogg by¢ wykorzystane do poprawy kontroli stezenia glukozy
we krwi u 0séb z cukrzyca typu 2.

Odnalezione przez Agencje zagraniczne rekomendacje dotyczgce finansowania ze $rodkéw
publicznych, sg w wiekszosci pozytywne wobec finansowania dla pacjentéw z cukrzycg typu 2
(Kanada — CADTH 2012; Dania — DMA 2011; Szkocja — SMC 2011).

Dodatkowe uwagi Rady

Nalezy zwréci¢ uwage na rozbieznosci w sposobach odptatnosci jakie pojawiajg sie w zwigzku
z problemem decyzyjnym. We wniosku refundacyjnym wnioskowany poziom odptatnosci to ryczatt.
Analiza ekonomiczna oraz analiza wptywu na budzet zaktadajg, ze linagliptyna bedzie finansowana
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z 50% odpfatnoscia dla pacjenta. Natomiast zgodnie z ustawg refundacyjng przewidywany
ewentualny poziom odptatnosci dla pacjenta wynositby 30%.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu raportu ws. oceny leku nr AOTM-0T-433-18/2011
,Trajenta® (linagliptin). Leczenie cukrzycy typu 2 w celu poprawy kontroli glikemii u dorostych pacjentow
(monoterapia i terapia skojarzona)”, marzec 2012.

Inne wykorzystane Zrédta danych (oprécz ww. materiatéw, wraz z zatgcznikami):

Kopia pisma Prezesa NFZ do Ministra Zdrowia, znak_
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym
,Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie prdochnicy uczniow
klas Il szkét gimnazjalnych na terenie Mystowic” realizowanym przez
miasto Mystowice

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie prochnicy uczniow klas 11l szkot
gimnazjalnych na terenie Mystowic” realizowanym przez miasto Mysfowice,
pod warunkiem uzyskania zgody rodzicow na udziat dzieci w programie.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy programu ,Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie
prochnicy uczniow klas Il szkét gimnazjalnych na terenie Mystowic” realizowanego przez
miasto Mystowice. Gtéwnym celem programu jest poprawa jakosci i skutecznosci leczenia
prochnicy, a takze profilaktyka antynikotynowa. Populacje programu stanowié¢ bedg
uczniowie klas Il szkét gimnazjalnych — 716 ucznidw (100% uprawnionych). Bedzie on
realizowany w okresie 01.08.2011-31.12.2011, przez jednostke, ktora zostanie wytoniona w
drodze konkursu. Planowane koszty catkowite realizacji programu to 25 000 zt.

Problem zdrowotny

Prochnica zebdw u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania, powazne i
kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powiktaniami oraz zaleznos¢
od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu spotecznym i stanowi istotny element zdrowia
publicznego. Problem prdéchnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wéréd celdow operacyjnych
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich
latach, Polska nadal nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie
zapobiegania préchnicy, duze sg tez réznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich)
szkofa jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy
ustnej oraz dziatan profilaktycznych; realizacja programoéw profilaktyki préchnicy w szkole
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia
dotarcie do srodowisk o niskim statusie socjoekonomicznym zwiekszajgcym ryzyko
zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢ kosztowo-efektywna.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

www.aotm.qgov.pl
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Program jest skierowany na konkretny problem zdrowotny — tj. préchnice zebow w populacji
mtodziezy w wieku 15 lat; bedgcy istotnym problemem spotecznym. W projekcie programu
okreslono liczebnos¢ populacji docelowej; program jest skierowany do wszystkich dzieci
urodzonych w 1996 roku w Mystowicach.

Program ma by¢ realizowany w okresie od 1 sierpnia 2011 do 31 grudnia 2011 roku.
Interwencje zaproponowane w programie obejmujg: przeprowadzenie fluoryzacji zebdéw
oraz instruktazu higieny jamy ustnej, konsultacje specjalistyczng majgca na celu skierowanie
do dalszego badania i/lub leczenia, przekazanie zestawu do higieny jamy ustnej dla kazdego
ucznia (szczoteczka i pasta), przekazanie ulotki informacyjnej z zakresu szkodliwosci palenia
tytoniu. W projekcie brak informacji jakie tresci miatyby by¢ zawarte w ulotce. Istnieje
obawa, ze sposéb przeprowadzenia profilaktyki antynikotynowej poprzez przekazanie ulotki
informacyjnej, moze nie osiggna¢ zamierzonego celu, poniewaz ta forma przekazu moze
okazac sie mato atrakcyjna dla mtodziezy w tym wieku. Zgodnie z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz organizacji miedzynarodowych, konsekwentna
kontrola nastepujacych czynnikdéw etiologicznych préchnicy przynosi znaczace zmniejszenie
czestosci wystepowania choroby i jest podstawg programéw zdrowotnych we wszystkich
krajach rozwinietych: doktadnos¢ oczyszczania zebdw i jamy ustnej, odpowiedni stan higieny
jamy ustnej (kontrola czynnika bakteryjnego wywotujgcego chorobe), ograniczenie czestosci
spozycia pokarmow badz ptyndw zawierajgcych cukier do nie wiecej niz 4 positkdw dziennie.
Zatem wydaje sie zasadne aby w ramach programu, mtodziezy przekazywac informacje nie
tylko o szkodliwosci palenia tytoniu ale takze o znaczeniu diety w profilaktyce préchnicy jako
o prostej metodzie o udowodnionej skutecznosci w tym zakresie. Z rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego wynika, ze profilaktyka fluorkowa (bedgca przedmiotem programu) jest
Swiadczeniem gwarantowanym dla dzieci w wieku 7, 10, 12, 13 i 16 lat, czyli nie obejmuje
populacji programu tj. dzieci 15 letnich. W tym zakresie przedmiotowy program stanowi
uzupetnienie Swiadczen gwarantowanych. Jezeli chodzi o instruktaz higieny jamy ustnej
(bedacy przedmiotem programu) wraz z badaniem lekarskim stomatologicznym stanowi
Swiadczenie gwarantowane z czestoscig 1 raz w okresie 12 miesiecy.

W projekcie programu brak informacji czy przed przystgpieniem dziecka do programu,
rodzice beda musieli wyrazi¢ zgode na jego udziat. Przedmiotowy program bedzie
finansowany z budzetu miasta Mystowice. Przedstawiono budzety jednostkowe
przeprowadzenia kompletu badan i konsultacji oraz budzet catkowity. Nie jest jasne czy koszt
jednostkowy kompletu badan i konsultacji zawiera koszty zestawu do higieny jamy ustnej dla
kazdego ucznia oraz koszty wydrukowania ulotek informacyjnych na temat szkodliwosci
palenia tytoniu.

Przedmiotowy program nie uwzglednia oceny efektéw, nie zaproponowano takze sposobu
monitorowania skutkdw programu. Warto bytoby rozwazyé uwzglednienie dodatkowych
parametrow, jak np. odsetek dzieci szczotkujgcych zeby pastg z fluorem 2 razy dziennie.

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki prdéchnicy wynikajace z odnalezionych
wytycznych opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (réwniez
wskazéwki Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw,
stanowigce zalecenia na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi
stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodga ograniczania préchnicy jest fluorowanie
wody pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest
codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie
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past fluorkowych.

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢
dostosowany do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby;

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka prochnicy u
kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce préochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in.
dotyczaca ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania
miejscowego (np. pasty do zebdw, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki
szczelinowe (uszczelniacze) do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie
spozywania cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki
zawierajgce cukry powinny byé spozywane przez dzieci zagrozone prochnicg nie
czesciej niz 3—4 razy w ciggu dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zajeé
edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym zwigzku miedzy spozywaniem
cukréw i rozwojem prochnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania prochnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych
dzieci wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest
wskazana u 0séb z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych
zebow trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzac i w razie potrzeby uzupetnié lak
podczas regularnych wizyt kontrolnych;

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka antynikotynowa oraz zapobieganie prdchnicy
uczniow klas Ill szkét gimnazjalnych na terenie Mystowic” realizowanym przez miasto Mystowice, nr: AOTM-OT-
441-86/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-
86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-0T-441-112/2011, AOTM-0T-441-146/2011, AOTM-0T-441-169/2011
Warszawa, luty 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym
,Program profilaktyki zapobieganie prochnicy zebdéw u dzieci”
realizowanym przez gmine Police

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zapobieganie prochnicy zebdw u dzieci” realizowanym przez gmine
Police, poniewaz program ten dubluje istniejgce Swiadczenia gwarantowane.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy ,Programu profilaktyki zapobiegania préchnicy zebéw u dzieci”
realizowanego przez gmine Police. Gtéwnym celem programu jest pomoc dzieciom w
uksztattowaniu i utrwaleniu  korzystnych  nawykéw higienicznych.  Fluoryzacja
przeprowadzana wsrdod dzieci w 6 r.z. pozwala zapobiegaé¢ i zmniejsza powstawanie
prochnicy w pdzniejszych latach. Populacje programu stanowig

6-latki (urodzone w 2005 r.) zamieszkate na terenie gminy Police. Dziatania bedg realizowane
od wrzesnia do grudnia 2011 roku, przez jednostke, ktora zostanie wytoniona w drodze
konkursu. Planowane koszty catkowite dziatarn wynosza 3 000 zf.

Problem zdrowotny

Préchnica zebow u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czestos¢ wystepowania, powazne i
kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powikfaniami oraz zaleznosc¢
od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu spofecznym i stanowi istotny element zdrowia
publicznego. Problem prdchnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wsrdd celdw operacyjnych
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich
latach, Polska nadal nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie
zapobiegania prochnicy, duze s3 tez rdznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich)
szkota jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy
ustnej oraz dziatan profilaktycznych; realizacja programéw profilaktyki préochnicy w szkole
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia
dotarcie do S$rodowisk o niskim statusie socjoekonomicznym zwiekszajagcym ryzyko
zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢ kosztowo-efektywna.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Program jest skierowany na konkretny problem zdrowotny — tj. prochnice zebéw w dzieci w
wieku 6 lat; bedacag istotnym problemem spotecznym. W projekcie programu okreslono

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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liczebnos$¢ populacji docelowej. Program jest skierowany do wszystkich 6-letnich dzieci
zamieszkatych na terenie gminy.

Program ma by¢ realizowany w okresie wrzesnia do grudnia 2011 roku.

Gtéwne interwencje zaproponowane w programie obejmujg: uksztattowanie prawidtowych
nawykow higienicznych, edukacje w zakresie prawidtowego odzywiania wsrdod dzieci,
przeprowadzenie fluoryzacji, pokazy prawidtowego czyszczenia zebdéw oraz edukacje
zdrowotng rodzicow. W projekcie brak informacji na temat formy oraz tresci
przekazywanych informacji edukacyjnych. Badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem
higieny jamy ustnej oraz profilaktyka profesjonalna préchnicy, w tym profilaktyka fluorkowa
przy braku przeciwwskazan sg swiadczeniami gwarantowanymi przystugujgcymi dzieciom.
Zgodnie z opiniami Rady Konsultacyjnej programy samorzagdowe powinny uzupetniaé
Swiadczenia gwarantowane, a nie je dublowacd. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa
Stomatologicznego oraz organizacji miedzynarodowych, konsekwentna kontrola
nastepujacych czynnikéw etiologicznych prdchnicy przynosi znaczace zmniejszenie czestosci
wystepowania choroby i jest podstawg programéw zdrowotnych we wszystkich krajach
rozwinietych: doktadno$¢ oczyszczania zebow i jamy ustnej, odpowiedni stan higieny jamy
ustnej (kontrola czynnika bakteryjnego wywotujgcego chorobe), ograniczenie czestosci
spozycia pokarmow badz ptyndw zawierajgcych cukier do nie wiecej niz 4 positkéw dziennie.
Zatem dziatania w tym zakresie zaproponowane w programie sg zgodne z zaleceniami.
Przedmiotowy program nie uwzglednia oceny efektédw, nie zaproponowano takze sposobu
monitorowania skutkédw programu. Warto bytoby rozwazyé uwzglednienie dodatkowych
parametréw, jak np. odsetek dzieci szczotkujgcych zeby pastga z fluorem 2 razy dziennie.

Przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice bedg musieli wyrazi¢ zgode na jego
udziat.

Realizator programu zostanie wytoniony w drodze otwartego konkursu ofert co pozostaje w
zgodzie z zapisami ustawowymi. Przedmiotowy program bedzie finansowany z budzetu
gminy Police. Przedstawiono jednostkowe wykonania fluoryzacji oraz koszt promociji
programu. Nie przestawiono kosztéw planowanej edukacji.

Podstawowe zalecenia dotyczgce profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych
wytycznych opartych na systematycznych przeglagdach dowoddw naukowych (rowniez
wskazéwki Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow,
stanowigce zalecenia na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi
stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prochnicy jest fluorowanie
wody pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce prochnicy jest
codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie
past fluorkowych.

e [stotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej s regularne, okresowe wizyty
kontrolne. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢
dostosowany do potrzeb pacjenta i okre$lony na podstawie oceny ryzyka prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby;

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka prdochnicy u
kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce prdochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in.
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dotyczaca ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania
miejscowego (np. pasty do zebdéw, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki
szczelinowe (uszczelniacze) do zabezpieczania bruzd zebéw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie
spozywania cukréow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki
zawierajgce cukry powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone prochnicg nie
czesciej niz 3-4 razy w ciggu dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zajeé
edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym zwigzku miedzy spozywaniem
cukréw i rozwojem prochnicy;

e Podstawowg metoda zapobiegania prdéchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych
dzieci wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyzszonego ryzyka prochnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest
wskazana u 0s8b z niskim ryzykiem prochnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych
zebéw trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzac i w razie potrzeby uzupetni¢ lak
podczas regularnych wizyt kontrolnych;

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zapobieganie préchnicy zebéw u dzieci”
realizowanym przez gmine Police, nr: AOTM-0T-441-91/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy
profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-OT-441-
112/2011, AOTM-0T-441-146/2011, AOTM-0T-441-169/2011 Warszawa, luty 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 18/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym
,Program profilaktyczny zapobiegania préchnicy dla dzieci klas I
zabrzanskich szkét z elementami profilaktyki uzaleznien”
realizowanym przez miasto Zabrze

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyczny zapobiegania prochnicy dla dzieci klas Il zabrzanskich szkot z
elementami profilaktyki uzaleznien” realizowanym przez miasto Zabrze, ze
wzgledu na dublowanie istniejgcego programu swiadczen gwarantowanych,
brak wymogu zgody rodzicow i brak jakiejkolwiek informacji o planowanej
profilaktyce uzaleznien.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy ,,Programu profilaktycznego zapobiegania prdochnicy dla dzieci klas Il
zabrzanskich szkét z elementami profilaktyki uzaleznien” realizowanego przez gmine Zabrze.
Gtébwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia jamy ustnej poprzez
przeprowadzenie badan profilaktycznych u 1000 osdb rocznie. Populacje programu stanowic
beda dzieci klas Il zabrzanskich szkdt w wieku ok. 8 lat. Bedzie on realizowany w latach 2011—-
2015, przez publiczne i/lub niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej w miescie Zabrze.
Realizatorzy zostang wytonieni na podstawie organizowanego rokrocznie konkursu ofert.
Planowane koszty catkowite realizacji programu to ok. 20 000 zi.

Problem zdrowotny

Préchnica zebow u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czestos¢ wystepowania, powazne i
kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powikfaniami oraz zaleznosc¢
od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu spofecznym i stanowi istotny element zdrowia
publicznego. Problem prdchnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wsrdd celdw operacyjnych
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich
latach, Polska nadal nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie
zapobiegania prochnicy, duze s3 tez rdznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich)
szkota jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy
ustnej oraz dziatan profilaktycznych; realizacja programéw profilaktyki préochnicy w szkole
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy kragg oddziatywania, zwtaszcza zapewnia
dotarcie do S$rodowisk o niskim statusie socjoekonomicznym zwiekszajagcym ryzyko
zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢ kosztowo-efektywna.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy

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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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Program jest skierowany na konkretny problem zdrowotny — tj. prochnice zebow w dzieci w
wieku ok. 8 lat; bedaca istotnym problemem spotecznym. W projekcie programu okreslono
liczebnos$¢ populacji docelowej, lecz nie obejmuje on wszystkich dzieci w tym wieku.
Programem ma zostac objetych 1000 oséb rocznie. Wedtug danych GUS, miasto Zabrze w
2010 roku zamieszkiwato 1412 dzieci w wieku 8 lat.

Potrzebe wdrozenia przedmiotowego programu, autorzy motywujg tym, Zze po
zlikwidowaniu gabinetéw stomatologicznych w szkotach, duza liczba dzieci, zwtaszcza z
rodzin o niskich dochodach nie ma zadnego kontaktu ze stomatologiem.

Program ma by¢ realizowany w latach 2011-2015 .

Gtéwne interwencje zaproponowane w programie obejmujg: wykrycie zmian préchniczych u
dzieci poprzez badanie stomatologiczne i skierowanie do dalszej diagnostyki, indywidualna
pogadanka stomatologa na temat profilaktyki prochnicy, prawidtowego mycia zebdw,
pouczenie dzieci przez pielegniarki na temat profilaktyki uzaleznien. W projekcie programu
nie opisano tresci informacji, ktére maja by¢ przekazywane dzieciom na temat uzaleznien.

Badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy ustnej jest Swiadczeniem
gwarantowanym przystugujgcymi dzieciom. Zgodnie z opiniami Rady Konsultacyjnej
programy samorzgdowe powinny uzupetnia¢ Swiadczenia gwarantowane, a nie je dublowac.
Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz organizacji
miedzynarodowych, konsekwentna kontrola nastepujgcych czynnikdw etiologicznych
prdochnicy przynosi znaczgce zmniejszenie czestosci wystepowania choroby i jest podstawg
programow zdrowotnych we wszystkich krajach rozwinietych: doktadno$é oczyszczania
zebow i jamy ustnej, odpowiedni stan higieny jamy ustnej (kontrola czynnika bakteryjnego
wywotujgcego chorobe), ograniczenie czestosci spozycia pokarméw badz ptynéw
zawierajgcych cukier do nie wiecej niz 4 positkdw dziennie. Zatem wydaje sie zasadne aby w
ramach programu, dzieciom przekazywac informacje nie tylko o uzaleznieniach ale takze o
znaczeniu diety w profilaktyce prochnicy. Zasadnym wydaje sie skierowanie dziatan
edukacyjnych na temat prawidtowej diety w profilaktyce prdochnicy takze do rodzicow dzieci.

Przedmiotowy program nie uwzglednia oceny efektdw, nie zaproponowano takze sposobu
monitorowania skutkéw programu. Warto bytoby rozwazy¢ uwzglednienie dodatkowych
parametréw, jak np. odsetek dzieci szczotkujacych zeby pastg z fluorem 2 razy dziennie.
Program bedzie realizowany na terenie szkét, co jest zgodne z zaleceniami WHO.

W projekcie zaktada sie przeprowadzenie akcji informacyjnej w prasie lokalnej oraz w
placowkach realizatoréw wytonionych w drodze konkursu ofert. W projekcie brak informacji
na temat tego, czy przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice bedg musieli wyrazi¢
zgode na jego udziat. Przedmiotowy program bedzie wspdtfinansowany — 70% kosztéw
pokryje gmina a 30% realizator. Przedstawiono koszt jednostkowy badania
stomatologicznego. Nie przestawiono kosztdw planowanej edukacji w zakresie uzaleznien.

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki prdéchnicy wynikajace z odnalezionych
wytycznych opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (réwniez
wskazéwki Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw,
stanowigce zalecenia na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi
stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania préchnicy jest fluorowanie
wody pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest
codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie
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past fluorkowych.

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢
dostosowany do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby;

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka prdochnicy u
kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

e W profilaktyce préochnicy mozna stosowac cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in.
dotyczaca ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania
miejscowego (np. pasty do zebdw, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki
szczelinowe (uszczelniacze) do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

e Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie
spozywania cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki
zawierajgce cukry powinny byé spozywane przez dzieci zagrozone prochnicg nie
czesciej niz 3—4 razy w ciggu dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zajeé
edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym zwigzku miedzy spozywaniem
cukréw i rozwojem prochnicy;

e Podstawowg metodg zapobiegania prochnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych
dzieci wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest
wskazana u 0séb z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych
zebow trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzac i w razie potrzeby uzupetnié lak
podczas regularnych wizyt kontrolnych;

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyczny zapobiegania préchnicy dla dzieci klas
Il zabrzanskich szkét z elementami profilaktyki uzaleznien” realizowanym przez gmine Zabrze, nr: AOTM-OT-
441-112/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-
441-86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-0T-441-112/2011, AOTM-OT-441-146/2011, AOTM-OT-441-
169/2011 Warszawa, luty 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 19/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym
,Profilaktyka chordéb jamy ustnej i ich powiktan” w ramach programu
zdrowotnego ,,FLC — Profilaktyka w cigzy””
realizowanym przez wojewoddztwo Dolnoslaskie

Rada wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Profilaktyka chorob jamy ustnej i ich powiktan” w ramach programu
zdrowotnego ,,FLC — Profilaktyka w ciqzy”” realizowanego przez wojewodztwo
dolnoslgskie.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy programu ,Profilaktyka choréb jamy ustnej i ich powiktan” w
ramach programu zdrowotnego , FLC — Profilaktyka w cigzy”” realizowanego przez Urzad
Marszatkowski Wojewoddztwa Dolnoslgskiego. Gtowne cele (odnoszg sie do nadrzednego
programu zdrowotnego — ,FLC — Profilaktyka w cigzy”) to: zmniejszenie umieralnosci i
poprawa stanu zdrowia noworodkdw, zmniejszenie umieralnosci i poprawa stanu zdrowia
ciezarnych oraz zwiekszenie efektywnosci wykorzystania $rodkdw  publicznych
przeznaczonych na opieke zdrowotng. Populacje programu stanowi¢ beda kobiety ciezarne
zamieszkate w woj. dolnoslgskim. Bedzie on realizowany w latach 2012-2015. Brak informacji
czy realizatorzy programu zostang wybrani w drodze otwartego konkursu ofert. Catkowity
koszt 4-letniego przesiewowego programu wykrywania wad serca w okresie prenatalnym
oraz profilaktycznej opieki nad ciezarng dla mieszkaricdw woj. dolnoslgskiego wynosi 15 675
000 zt.

Problem zdrowotny

Zdrowie i higiena jamy ustnej w okresie cigzy ma niezmiernie wazne znaczenie dla rozwoju
dziecka jak i stanu uzebienia po okresie cigzy i karmienia u kobiety. W trakcie cigzy zachodzg
zmiany, ktére moga predysponowa¢ do postepu préchnicy. Zmienione S$luzéwki sa
wrazliwsze na urazy, czeste wymioty ciezarnych sprzyjaja odwapnieniu zebdw. Rozwijajacy
sie organizm konsumuje dodatkowe ilosci witamin i wapnia.

Niewyleczone choroby jamy ustnej stanowig ogniska zakazenia bedace zagrozeniem dla zycia
matki, ptodu i pdiniej noworodka. Szczegdlnie wazine jest uwrazliwienie kobiet na
konieczno$¢ dbania o higiene jamy ustnej, wtasciwe odzywianie. Mata dostepnos¢ do
Swiadczen, zaniedbania z okresu dziecinstwa i niedostateczne zainteresowanie tym
problemem w okresie cigzy powoduje, ze stan uzebienia rodzacych kobiet ciggle oceniany
jest jako niedostateczny. Jednym z powoddw takiego stanu jest powszechne przekonanie, ze
W czasie cigzy nie mozna leczy¢ zebow.

Alternatywne $wiadczenia

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

www.aotm.qgov.pl
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Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Program ma by¢ realizowany w okresie 2012—-2015 roku i skierowany jest do wszystkich
kobiet w cigzy po 20 t.c. zamieszkujgcych na terenie woj. dolnoslgskiego. W woj.
dolnoslgskim rocznie rodzi sie ok. 30 000 dzieci. W pierwszym roku realizacji programu
zostanie nim objetych ok. 5% wszystkich ciezarnych, a w czwartym juz 40%.

Przedmiotowy program ,Profilaktyka choréb jamy ustnej i ich powiktan” stanowi integralng
cze$¢ programu zdrowotnego ,FLC — Profilaktyka w cigzy”. Pozostate programy w ramach
,FLC — Profilaktyka w cigzy” to: ,Przesiewowy program wykrywania wad serca w okresie
prenatalnym”, ,Prewencja choréb uzaleznionych (nikotynizm, alkoholizm, narkomania)”,
»Wykrywanie depresji ciezarnych”, ,Profilaktyka chordb internistycznych w cigzy” oraz
»Poprawa sposobu zywienia ciezarnych”.

Interwencje zaproponowane w projekcie obejmujg: badanie stomatologiczne, instruktaz w
zakresie higieny jamy ustnej oraz usuniecie ztogdéw nazebnych. W przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci, kobiety zostang skierowane na dalsze leczenie stomatologiczne, ktore
najprawdopodobniej bedzie odbywacd sie w ramach NFZ.

Zgodnie z wytycznymi okres okotoporodowy jest dogodnym czasem do edukacji i
przeprowadzania leczenia stomatologicznego oczekujagcym matkom. Pracownicy stuzby
zdrowia zajmujacy sie ciezarnymi powinni edukowac kobiety w zakresie zdrowia jamy ustnej
ich samych ale takze dziecka oraz uswiadamiac im istotno$¢ koniecznego leczenia w trakcie
cigzy oraz skierowa¢ na ewentualne leczenie. Kazda ciezarna powinna zostaé¢ poddana
ocenie stanu jamy ustnej, zosta¢ poinformowana o prawidtowej higienie i skierowana na
odpowiednie leczenie. Najbezpieczniejszy czas na leczenie zebdw w cigzy to drugi trymestr
lub miedzy 14-20 t.c. Mimo to, leczenie moze by¢é wykonywane bezpiecznie w kazdym
momencie cigzy. Nalezy zacheca¢ kobiety do kontynuowania opieki dentystycznej i
utrzymania zdrowia jamy ustnej w okresie potogu oraz w czasie pdzniejszym. Zgodnie z
zaleceniami, przedmiotowy program powinno rozszerzy¢ sie o edukacje w zakresie dbania o
higiene jamy ustnej ciezarnej oraz narodzonego dziecka i prawidtowych nawykow
zywieniowych. Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzes$nia 2010 roku w
sprawie standardéw postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie
fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem oraz
zgodnie z zatgcznikiem 1 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego interwencje
zaproponowane w programie tj. badanie stomatologiczne, instruktaz w zakresie higieny jamy
ustnej, usuniecie ztogéw nazebnych sg swiadczeniami gwarantowanymi. Zatem interwencje
zaproponowane W projekcie programu powielajg sie ze Swiadczeniami gwarantowanymi.
Jednak ich realizacja moze wptyng¢ na zwiekszenie dostepnosci kobiet ciezarnych do tych
Swiadczen. Program skierowany jest kobiet ciezarnych z catego wojewddztwa dolnoslgskiego
a poczatkowo miejsce realizacji bedzie zlokalizowane we Wroctawiu — moze to utrudnié
uczestnictwo kobiet z odlegtych miejscowosci woj. dolnoslaskiego. Brak informacji czy
realizatorzy programu zostang wybrani w drodze otwartego konkursu ofert. Program dot.
profilaktyki choréb jamy ustnej zaktada monitorowanie w zakresie liczby kobiet
uczestniczacych w programie oraz analize stanu uzebienia ciezarnych.

Szeroki zakres informowania o programie wydaje sie zapewnié szerokie spektrum odbioru.
W projekcie programu ogélnie podano warunki jakie musi spetniaé realizator zaréwno w
zakresie kadry medycznej jak i niezbednego wyposazenia/sprzetu. Przedmiotowy program
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bedzie finansowany z budzetu Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Dolno$lgskiego. W
projekcie przedstawiono budzet na poszczegdlne lata realizacji, jednak nie podano kosztow
jednostkowych poszczegdlnych programoéw realizowanych w ramach ,,FLC — Profilaktyka w
cigzy”, zatem nie wiadomo jaka czes¢ catkowitego budzetu zostata zabezpieczona na
program ,Profilaktyka choréb jamy ustnej i ich powiktan”.

W wytycznych klinicznych dotyczacych problematyki higieny jamy ustnej u kobiet ciezarnych
oraz nowonarodzonego dziecka podkresla sie wptyw stanu zdrowia jamy ustnej kobiety
ciezarnej na przebieg cigzy i rozwdj ptodu. Ponadto podkresla sie, ze potozne sg osobami,
ktore powinny przekazywaé wiedze dotyczgcy dbania o higiene jamy ustnej w cigzy. Wszyscy
pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ kobietom ciezarnym dbanie o higiene jamy
ustnej. Opieka dentystyczna w trakcie cigzy jest skuteczna i bezpieczna, ponadto wykonanie
zdjecia RTG w celu diagnostyki stanu uzebienia jest bezpieczne w pierwszym trymestrze
cigzy. Powinno zalecaé sie matkom szczotkowanie zebdw 2 razy dziennie z zastosowanie
pasty z fluorem, ograniczenie spozywania produktéw wysokocukrowych, stosowanie wody
lub mleka odttuszczonego jako napojow, a unikanie napojéw bogatych w weglowodany,
spozywanie owocoéw, a nie sokow owocowych. W odniesieniu do higieny jamy ustnej
noworodka, pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ matkom oczyszczanie jamy ustnej
dziecka po karmieniu (w szczegdlnosci wzdtuz linii dzigset) przy pomocy miekkiej szczoteczki,
unikanie kfadzenia dziecka spa¢ z butelkg zawierajacg inny napdj niz wode, unikanie
przenoszenia $liny np. poprzez prébowanie pokarmu przygotowanego dla dziecka jego
tyzeczka, wizyte u stomatologa po ukonczeniu 6 i 12 miesigcu zycia.

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 , Profilaktyka choréb jamy ustnej i ich powiktan” w ramach
programu zdrowotnego ,FLC — Profilaktyka w cigzy”.” realizowanym przez wojewddztwo Dolnoslagskie, nr:
AOTM-0T-441-122/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksow ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr:
AOTM-0T-441-86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-0T-441-112/2011, AOTM-0T-441-146/2011, AOTM-
0T-441-169/2011 Warszawa, luty 2012 oraz ,Programy edukacji przedporodowe;j (szkoty rodzenia) — wspdlne
podstawy oceny” Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-122/2011 i AOTM-0T-441-146/2011 Warszawa marzec

2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym
»Miejski Program Profilaktyki Préchnicy dla dzieci i mtodziezy do 18
r.z.” realizowanym przez miasto todz

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego , Miejski
Program Profilaktyki Prochnicy dla dzieci i mtodziezy do 18 r.z.” realizowanego
przez miasto todZ, ze wzgledu na brak budzetu.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy programu ,Miejski Program Profilaktyki Préchnicy dla dzieci i
mitodziezy do 18 r.z.” realizowanego przez prezydenta miasta todz. Gtéwnym celem
programu jest obnizenie wartosci wskaznikéw préchnicy u dzieci i mtodziezy w 18 roku zycia
i zwiekszenie odsetka dzieci i mtodziezy ze zdrowym uzebieniem i przyzebiem oraz
podniesienie $wiadomosci zdrowotnej dzieci i ich rodzicow i zmiana zachowan
prozdrowotnych, co w konsekwencji moze doprowadzi¢ do zmniejszenia kosztéw zwigzanych
z leczeniem. Populacje programu stanowic¢ bedg dzieci w 12—-13 r.z. oraz kobiety w cigzy.
Bedzie on realizowany w latach 2012-2014, przez $Swiadczeniodawcéw wytonionych w
drodze przetargu spetniajgcych wymagania okreslone przez Wydziat Zdrowia Urzedu Miasta
tédz. Projekt programu nie zawiera budzetu.

Problem zdrowotny

Préchnica zebdow u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania, powazne i
kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powiktaniami oraz zaleznosé
od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu spofecznym i stanowi istotny element zdrowia
publicznego. Problem prdchnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wsrdd celdw operacyjnych
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich
latach, Polska nadal nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie
zapobiegania prochnicy, duze s3 tez réznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich)
szkota jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy
ustnej oraz dziatan profilaktycznych; realizacja programéw profilaktyki préochnicy w szkole
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia
dotarcie do S$rodowisk o niskim statusie socjoekonomicznym zwiekszajagcym ryzyko
zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢ kosztowo-efektywna.

Zdrowie i higiena jamy ustnej w okresie cigzy ma niezmiernie wazne znaczenie dla rozwoju
dziecka jak i stanu uzebienia po okresie cigzy i karmienia u kobiety. W trakcie cigzy zachodzg
zmiany, ktére moga predysponowa¢ do postepu préchnicy. Zmienione S$luzéwki sa
wrazliwsze na urazy, czeste wymioty ciezarnych sprzyjaja odwapnieniu zebéw. Rozwijajacy
sie organizm konsumuje dodatkowe ilosci witamin i wapnia.

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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Niewyleczone choroby jamy ustnej stanowig ogniska zakazenia bedace zagrozeniem dla zycia
matki, ptodu i pdiniej noworodka. Szczegdlnie waine jest uwrazliwienie kobiet na
koniecznos¢ dbania o higiene jamy ustnej, wtasciwe odzywianie. Mata dostepno$é¢ do
Swiadczen, zaniedbania z okresu dziecinstwa i niedostateczne zainteresowanie tym
problemem w okresie cigzy powoduje, ze stan uzebienia rodzgcych kobiet ciggle oceniany
jest jako niedostateczny. Jednym z powoddw takiego stanu jest powszechne przekonanie, ze
W czasie cigzy nie mozna leczy¢ zebow.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Program jest skierowany na konkretny problem zdrowotny — tj. préchnice zebdéw w populacji
dzieci w wieku 12-13 lat oraz higiene jamy ustnej kobiet ciezarnych; prdochnica zebow w
populacji dzieci stanowi istotny problem spoteczny. W projekcie nie okreslono liczby dzieci
oraz kobiet ciezarnych, ktére maja zostac objete programem.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014 roku. Interwencje zaproponowane w
programie obejmuja: profilaktyczne badanie stomatologiczne, lakowanie zebéw trzonowych
statych (siddemki), edukacje prozdrowotng kobiet w cigzy w zakresie rozwoju jamy ustnej
(najprawdopodobniej dziecka), zasad zdrowego zywienia oraz higieny jamy ustnej. W
projekcie programu brak opisu informacji edukacyjnych, ktére majg by¢ przekazane
ciezarnym.

Zgodnie z wytycznymi okres okotoporodowy jest dogodnym czasem do edukacji i
przeprowadzania leczenia stomatologicznego oczekujagcym matkom. Pracownicy stuzby
zdrowia zajmujacy sie ciezarnymi powinni edukowac kobiety w zakresie zdrowia jamy ustnej
ich samych ale takze dziecka oraz uswiadamiac¢ im istotnos¢ koniecznego leczenia w trakcie
cigzy oraz skierowa¢ na ewentualne leczenie. Kazda ciezarna powinna zosta¢ poddana
ocenie stanu jamy ustnej, zosta¢ poinformowana o prawidtowej higienie i skierowana na
odpowiednie leczenie. Najbezpieczniejszy czas na leczenie zebdw w cigzy to drugi trymestr
lub miedzy 14-20 t.c. Mimo to, leczenie moze by¢ wykonywane bezpiecznie w kazdym
momencie cigzy. Nalezy zacheca¢ kobiety do kontynuowania opieki dentystycznej i
utrzymania zdrowia jamy ustnej w okresie potogu oraz w czasie pdzniejszym.

Standardy postepowania przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki reguluje
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 wrzesnia 2010 roku w sprawie standardéw
postepowania oraz procedur medycznych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu
opieki okotoporodowej sprawowanej nad kobieta w okresie fizjologiczne] ciazy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. W przypadku profilaktyki
prochnicy u dzieci, zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz
organizacji miedzynarodowych, konsekwentna kontrola nastepujgcych czynnikéw
etiologicznych prochnicy przynosi znaczace zmniejszenie czestosci wystepowania choroby i
jest podstawg programow zdrowotnych we wszystkich krajach rozwinietych: doktadnosc¢
oczyszczania zebow i jamy ustnej, odpowiedni stan higieny jamy ustnej (kontrola czynnika
bakteryjnego wywotujgcego chorobe), ograniczenie czestosci spozycia pokarméw badz
ptynéw zawierajgcych cukier do nie wiecej niz 4 positkdw dziennie. Projekt programu nie
obejmuje ww. rekomendowanych dziatan. Zasadnym wydaje sie rozszerzenie dziatan o
edukacje w zakresie prawidtowej diety (nie tylko u kobiet ciezarnych) oraz instruktazu
higieny jamy ustne;.

2/5



Opinia Rady Konsultacyjnej AOTM nr 20/2012 z dnia 12 marca 2012 r.

Lakowanie zebow trzonowych statych (siodemek) jest jedng z interwencji w programie.
Zgodnie z opiniami ekspertéw lakowanie czyli uszczelnianie bruzd lakiem szczelinowym
powinno by¢ wykonane w momencie stwierdzenia podwyzszonego ryzyka préchnicy, na
powierzchniach zdrowych jeszcze zebdéw, bez odwlekania w czasie. W nawigzaniu do opinii
ekspertow, lakowanie zebdéw u dzieci do 7 r.z. finansowane jest w ramach NFZ, a u starszych
musi by¢ finansowane w ramach programu. Przed przystgpieniem dziecka do udziatu w
programie, rodzice bedg musieli wyrazi¢ zgode na jego udziat. Projekt zakfada
rozpropagowanie i nagtosnienie programu, nie opisano jednak dziatan jakie majg byc¢
przeprowadzone w tym zakresie. Realizator programu zostanie wyfoniony w drodze
przetargu co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Program zaktada monitorowanie
w zakresie jego realizacji tj. liczby dzieci, ktére wziety w nim udziat, w stosunku do wszystkich
dzieci uprawnionych, zamieszkatych w todzi. Jezeli chodzi o sposéb monitorowania skutkow
programu to zaproponowano ocene zmian wskaznikdw intensywnosci préchnicy. Warto
bytoby rozwazy¢ uwzglednienie dodatkowych parametréw, jak np. odsetek dzieci
szczotkujgcych zeby pastg z fluorem 2 razy dziennie. Projekt programu nie zawiera budzetu.
Wiadomo jedynie, ze realizator programu finansuje koszt preparatu stosowanego w
profilaktyce préochnicy zebow.

W wytycznych klinicznych dotyczacych problematyki higieny jamy ustnej u kobiet ciezarnych
oraz nowonarodzonego dziecka podkresla sie wptyw stanu zdrowia jamy ustnej kobiety
ciezarnej na przebieg cigzy i rozwdj ptodu. Ponadto podkresla sie, ze potozne sg osobami,
ktore powinny przekazywaé wiedze dotyczacy dbania o higiene jamy ustnej w cigzy. Wszyscy
pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ kobietom ciezarnym dbanie o higiene jamy
ustnej. Opieka dentystyczna w trakcie cigzy jest skuteczna i bezpieczna, ponadto wykonanie
zdjecia RTG w celu diagnostyki stanu uzebienia jest bezpieczne w pierwszym trymestrze
cigzy. Powinno zaleca¢ sie matkom szczotkowanie zebow 2 razy dziennie z zastosowanie
pasty z fluorem, ograniczenie spozywania produktow wysokocukrowych, stosowanie wody
lub mleko odttuszczone jako napojow, a unikanie napojow bogatych w weglowodany,
spozywanie owocow, a nie sokdow owocowych. W odniesieniu do higieny jamy ustnej
noworodka, pracownicy ochrony zdrowia powinni zaleca¢ matkom oczyszczanie jamy ustnej
dziecka po karmieniu (w szczegdlnosci wzdtuz linii dzigset) przy pomocy miekkiej szczoteczki,
unikanie kfadzenia dziecka spaé¢ z butelkg zawierajgcg inny napdj niz wode, unikanie
przenoszenia $liny np. poprzez prébowanie pokarmu przygotowanego dla dziecka jego
tyzeczka, wizyte u stomatologa po ukonczeniu 6 i 12 miesigca zycia.

Podstawowe zalecenia dotyczgce profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych
wytycznych opartych na systematycznych przeglgdach dowodéw naukowych (réwniez
wskazéwki Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow,
stanowigce zalecenia na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi
stwierdzeniami):

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania préchnicy jest fluorowanie
wody pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce prochnicy jest
codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie
past fluorkowych.

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢
dostosowany do potrzeb pacjenta i okreslony na podstawie oceny ryzyka prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby;
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Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka prdéchnicy u
kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

W profilaktyce préchnicy mozna stosowaé cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in.
dotyczaca ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania
miejscowego (np. pasty do zebdw, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki
szczelinowe (uszczelniacze) do zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;

Niezbednym elementem profilaktyki préchnicy jest zdrowa dieta w zakresie
spozywania cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki
zawierajgce cukry powinny byé spozywane przez dzieci zagrozone prochnicg nie
czesciej niz 3—4 razy w ciggu dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zajec
edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym zwigzku miedzy spozywaniem
cukréw i rozwojem prochnicy;

Podstawowg metodg zapobiegania prochnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych
dzieci wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest
wskazana u 0séb z niskim ryzykiem préchnicy;

W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych
zebow trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzac i w razie potrzeby uzupetnié lak
podczas regularnych wizyt kontrolnych;

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 ,Miejski Program Profilaktyki Préchnicy dla dzieci i mtodziezy
do 18 r.z.” realizowanym przez miasto tédz, nr: AOTM-0T-441-146/2011, Warszawa, marzec 2012 i anekséw
»Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-OT-
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441-112/2011, AOTM-0T-441-146/2011, AOTM-0T-441-169/2011 Warszawa, luty 2012 oraz ,Programy
edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny” Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-
122/2011 i AOTM-0T-441-146/2011 Warszawa marzec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr21/2012 z dnia 12 marca 2012
0 programie zdrowotnym
»,Promocja zdrowia higieny jamy ustnej oraz zapobieganie prdochnicy
poprzez leczenie stomatologiczne zachowawcze” realizowanym przez
gmine Polkowice

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Promocja
zdrowia higieny jamy ustnej oraz zapobieganie prochnicy poprzez leczenie
stomatologiczne zachowawcze” realizowanym przez gmine Polkowice.

Przedmiot opinii

Niniejsza opinia dotyczy programu ,,Promocja zdrowia higieny jamy ustnej oraz zapobieganie
prochnicy poprzez leczenie stomatologiczne zachowawcze” realizowanego przez gmine
Polkowice. Gtéwnym celem programu jest zapobieganie prdochnicy, a w razie potrzeby
leczenie choroby prdochniczej. Populacje programu stanowié¢ bedg wszystkie dzieci od 3 r.z.
oraz dzieci i mtodziez realizujgce obowigzek szkolny w placéwkach nauczania i wychowania
w Polkowicach oraz w placéwkach szkolnych poza gming (ogétem ok. 5000 oséb). Bedzie on
realizowany w latach 2012-2015, przez jednostke medyczng, ktéra zostanie wytoniona w
drodze konkursu. Planowane koszty catkowite realizacji programu to 360 000 zt (koszt
obejmuje 1 rok realizacji zadania).

Problem zdrowotny

Prochnica zebdw u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czesto$¢ wystepowania, powazne i
kosztowne nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powiktaniami oraz zaleznosé
od stylu zycia, jest problemem o znaczeniu spotecznym i stanowi istotny element zdrowia
publicznego. Problem prdchnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wsrdd celdw operacyjnych
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich
latach, Polska nadal nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie
zapobiegania préchnicy, duze sg tez réznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich)
szkota jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy
ustnej oraz dziatan profilaktycznych; realizacja programoéw profilaktyki préchnicy w szkole
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia
dotarcie do s$rodowisk o niskim statusie socjoekonomicznym zwiekszajgcym ryzyko
zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢ kosztowo-efektywna.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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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Program jest skierowany na konkretny problem zdrowotny — tj. préchnice zebow w populacji
dzieci i mtodziezy w wieku 3-16 lat; bedgcy istotnym problemem spotecznym. W projekcie
programu okreslono liczebnos$¢ populacji docelowej. Program jest skierowany do wszystkich
dzieci w wieku 3-16 lat zamieszkatych na terenie gminy oraz dodatkowo do dzieci z placéwek
szkolnych z poza gminy.

Program ma by¢ realizowany w latach 2012—-2015 roku, z mozliwoscig kontynuacji w latach
kolejnych.

Przedmiotowy projekt programu zostat przygotowany w sposdb staranny; obejmuje
kompleksowy zakres interwencji. Interwencje zaproponowane w programie obejmuja:
przeglad stanu uzebienia, instruktaz higieny jamy ustnej, edukacja z zasad prawidtowego
zywienia, ocena ryzyka wystepowania préochnicy, lakierowanie i lakowanie zebdw
(przedtrzonowe i trzonowe), impregnacja, ekstrakcje, wypetnienia powierzchni i kanatéw,
diagnostyka radiologiczna. Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego
oraz organizacji miedzynarodowych, konsekwentna kontrola nastepujacych czynnikow
etiologicznych prochnicy przynosi znaczace zmniejszenie czestosci wystepowania choroby i
jest podstawg programow zdrowotnych we wszystkich krajach rozwinietych: doktadnosc¢
oczyszczania zebdw i jamy ustnej, odpowiedni stan higieny jamy ustnej (kontrola czynnika
bakteryjnego wywotujgcego chorobe), ograniczenie czestosci spozycia pokarmoéw badz
ptyndéw zawierajgcych cukier do nie wiecej niz 4 positkdw dziennie.

Cze$¢ Swiadczen zaproponowanych w programie powiela Swiadczenia gwarantowane. W
programie planuje sie lakierowanie jako zabieg profilaktyczny co 3 miesigce; lakierowanie
wszystkich zeboéw statych jest wykonywane w ramach $wiadczenia gwarantowanego nie
czesciej niz 1 raz na kwartat. Impregnacja zebiny zebéw mlecznych oraz zabiegi lecznicze
bedgce przedmiotem programu stanowig $Swiadczenia gwarantowane z zakresu Swiadczen
ogodlnostomatologicznych dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r.z. Instruktaz higieny jamy
ustnej (bedacy przedmiotem programu) wraz z badaniem lekarskim stomatologicznym
stanowi swiadczenie gwarantowane z czestoscig 1 raz w okresie 12 miesiecy.

Program obejmuje takze lakowanie — w zaleznosci od wieku dziecka 1 do 4 zebow
(trzonowych i przedtrzonowych na powierzchniach Zujgcych) przy kazdej wizycie.
Zabezpieczenie bruzd zebdéw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7 roku
zycia jest Swiadczeniem gwarantowanym. Zdaniem ekspertéw lakowanie zebdéw u dzieci
starszych musi by¢ finansowane w ramach programu. W projekcie programu brak informacji
czy przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice bedg musieli wyrazié¢ zgode na jego
udziat.

Informowanie o programie odbywac sie bedzie przy pomocy wielu srodkéw przekazu —
zapewnia to optymalny dostep do informacji o realizacji przedmiotowego programu.
Dostepnosé do oferowanych swiadczen wydaje sie optymalna — gabinet w Przychodni oraz
gabinety na terenach szkét beda czynne 2 razy w tygodniu po 6 godzin oraz w Przychodni
dodatkowo w soboty. Przedmiotowy program nie uwzglednia oceny efektéw. Program
zaktada monitorowanie w zakresie jego realizacji tj. liczby dzieci, ktére wziety w nim udziat,
liczby wykonanych zabiegéw. Jezeli chodzi o sposéb monitorowania skutkéw programu to
jako wskaznik zaproponowano liczbe wyleczonych zebdéw. Warto bytoby rozwazyc
uwzglednienie dodatkowych parametrow, jak np. odsetek dzieci szczotkujacych zeby pastg z
fluorem 2 razy dziennie. W projekcie programu opisano doktadnie warunki jakie musi
spetnia¢ realizator zaréwno w zakresie kadry medycznej jak i niezbednego
wyposazenia/sprzetu. Przedmiotowy program bedzie finansowany z budzetu gminy
Polkowice. Przedstawiono koszt jednostkowy na jedno dziecko oraz budzet catkowity na
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jeden rok. Nie oszacowano wynagrodzenia osoby odpowiedzialnej za staty monitoring
jakosci Swiadczen w programie.

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych
wytycznych opartych na systematycznych przeglgdach dowodéw naukowych (réwniez
wskazéwki Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistow,
stanowigce zalecenia na poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi
stwierdzeniami):

Praktyczng, skuteczng i powszechng metoda ograniczania préchnicy jest fluorowanie
wody pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce prochnicy jest
codzienna ekspozycja na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie
past fluorkowych.

Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty
kontrolne. Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien by¢
dostosowany do potrzeb pacjenta i okre$lony na podstawie oceny ryzyka prochnicy
oraz zaawansowania/aktywnosci choroby;

Istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka prdochnicy u
kazdego pacjenta, okresowo weryfikowana;

W profilaktyce préchnicy mozna stosowaé cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in.
dotyczaca ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania
miejscowego (np. pasty do zebdw, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki
szczelinowe (uszczelniacze) do zabezpieczania bruzd zebéw trzonowych;

Niezbednym elementem profilaktyki prochnicy jest zdrowa dieta w zakresie
spozywania cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki
zawierajgce cukry powinny byé spozywane przez dzieci zagrozone prdochnicg nie
czesciej niz 3—4 razy w ciggu dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zajeé
edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej, w tym zwigzku miedzy spozywaniem
cukréw i rozwojem prochnicy;

Podstawowg metodg zapobiegania prochnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych
dzieci wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

W grupie podwyzszonego ryzyka prdchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest
wskazana u 0séb z niskim ryzykiem préchnicy;

W przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych
zebow trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzac i w razie potrzeby uzupetnié lak
podczas regularnych wizyt kontrolnych;

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Promocja zdrowia higieny jamy ustnej oraz zapobieganie
préchnicy poprzez leczenie stomatologiczne zachowawcze” realizowanym przez gmine Polkowice, nr: AOTM-
0T-441-169/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-OT-
441-86/2011, AOTM-0T-441-91/2011, AOTM-0T-441-112/2011, AOTM-0T-441-146/2011, AOTM-OT-441-
169/2011 Warszawa, luty 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr22/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program psychoterapii pogtebionej dla
0s0b uzaleznionych po ukonczonym podstawowym programie
psychoterapii i leczeniu szpitalnym”
realizowanym przez miasto Zamosc¢

Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Program
psychoterapii pogtebionej dla 0osob uzaleznionych po ukoriczonym
podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowanym
przez miasto Zamosc.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcego na celu
poprawe stanu psychofizycznego i funkcjonowania spotecznego oséb uzaleznionych od
alkoholu. Program ten adresowany jest do os6b uzaleznionych po ukonczonym
podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym (ok. 8 mieszkancéw Zamoscia).
Obejmuje on sesje psychoterapii grupowej, indywidualnej oraz kampanie promocyjng
programu, okres jego realizacji zaplanowano na od lutego do grudnia 2011 r. Koszt
jednostkowy w przeliczeniu na jednego pacjenta oszacowano na ok. 2 208 zt (koszt catkowity
ok. 17 664 zt).

Problem zdrowotny

Sposrdd licznych probleméw spotecznych, jakie wystepujg w Polsce, problemy zwigzane z
alkoholizmem majg szczegdlne znaczenie. Straty spowodowane rozpowszechnieniem tego
zjawiska szacuje sie na 1,3% PKB (w 2009 r. — 17,45 mld zt). Naduzywanie alkoholu powoduje
wiele szkéd spotecznych, m.in.: zakitécenia bezpieczeristwa publicznego, przestepczosé,
wypadki samochodowe, przemoc w rodzinie, ubdéstwo i bezrobocie. Uzaleznienie jest
zaburzeniem bio-psycho-spotecznym. Przyczynia sie do rozwoju szeregu powaznych choréb
oraz powoduje dezorganizacje zycia spotecznego oséb uzaleznionych i ich rodzin. Corocznie,
z przyczyn posrednio i bezposrednio zwigzanych z naduzywaniem alkoholu, umiera w Polsce
kilkanascie tysiecy oséb. Dlatego dziatania w zakresie zapobiegania problemom alkoholowym
i rozwigzywania ich powinny by¢ przedmiotem szczegdlnej troski ze strony organdw
administracji rzadowej i samorzagdowe;j.

Alternatywne Swiadczenia

Ograniczanie szkod zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu nalezy do
priorytetéw zdrowotnych wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie
szkdd zdrowotnych spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego
Programu Zdrowia (NPZ) na lata 2007-2015. Wsréd proponowanych realizatoréw zadan tego
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celu operacyjnego znajduje sie administracja samorzgdowa. Rownoczesnie w NPZ na lata
2007-2015 znalazt sie cel operacyjny 12: aktywizacja jednostek samorzadu terytorialnego i
organizacji pozarzgdowych na rzecz zdrowia spoteczeristwa oraz cel operacyjny 15:
zwiekszenie i optymalne wykorzystanie systemu ochrony zdrowia oraz infrastruktury
samorzgdowej dla potrzeb promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej. Narodowy Program
Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych na lata 2006-2010 rozwija zadania
samorzadéw gminnych w sferze profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych
okreslone w art. 4 ust. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi.

Poziom finansowania $Swiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czesci
Swiadczen w ramach programu podstawowego. Z tego powodu program pogtebiony nie
stanowi alternatywy, jest uzupetnieniem oferty NFZ i jest rekomendowany przez Panstwowa
Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych (PARPA) tak, aby pacjenci otrzymali petng,
kompleksowg, a nie tylko podstawowq oferte leczenia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Interwencje skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty
poddane licznym badaniom oraz podsumowane w wielu przeglagdach systematycznych. Na
podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i rekomendacje postepowania w
zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie (w tym réwniez w Polsce).
Europejska Deklaracja w Sprawie Alkoholu, przyjeta w 1995 r., ustanowita pie¢ zasad
etycznych i dziesie¢ strategii, ktdre powinny regulowaé dziatania zapobiegajgce i redukujgce
szkody powodowane przez alkohol w Regionie Europejskim. Wsréd zasad etycznych znalazty
sie m.in. zapisy o prawie do zycia w Srodowisku rodzinnym, lokalnym i zawodowym
zabezpieczonym przed przemocg i wypadkami zwigzanymi z piciem alkoholu, prawie do
informacji i edukacji na temat konsekwencji picia alkoholu oraz prawie do stosownej terapii i
opieki dla oséb ryzykownie spozywajgcych alkohol oraz ich rodzin. Wsrdd strategii znajdujg
sie m.in. zapisy o zapewnieniu dostepnosci skutecznych $wiadczen terapeutycznych i
rehabilitacyjnych z udziatem przeszkolonego personelu dla ludzi pijgcych ryzykownie lub
szkodliwie oraz dla cztonkéw ich rodzin doznajgcych szkdd z tego powodu, a takie o
tworzeniu w panstwach cztonkowskich szerokich programéw dziatania, uwzgledniajgcych
Europejska Deklaracje w Sprawie Alkoholu, wskazaniu wyraznych celéw i wskaznikéw,
monitorowaniu postepdw i zapewnieniu okresowego ulepszania programéw w oparciu o
wyniki ewaluacji.

W analizie WHO 2z 2010 r. zaproponowano podsumowanie skutecznosci regulacji
ograniczajacych szkody spowodowane spozywaniem alkoholu. Jako interwencje o
udowodnionej efektywnosci wymieniono: podatki na alkohol, monopol panistwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, dni i godzin sprzedazy
alkoholu, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej
zawartosci alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w
wydychanym powietrzu u kierowcéw oraz krétka interwencje terapeutyczng dla osob z
problemem alkoholowym (poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).
Do interwencji o prawdopodobnej efektywnosci zaliczono: leczenie zaburzen spozywania
alkoholu (choroby alkoholowej), ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu,
ograniczenie reklamy alkoholu, regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom
bedgcym pod wptywem alkoholu i mtodziezy. Jako interwencje, co do ktdrych istniejg dane o
ograniczonej wiarygodnosci lub wykazano ich nieskutecznosé, wymieniono: odbieranie
prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu, instalowanie
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w drzwiach samochodéw zamkdéw reagujgcych na zawartos¢ alkoholu w wydychanym
powietrzu, programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogétu obywateli, programy edukacyjne i informacyjne prowadzone
na terenie szkét, zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na
alkohol, szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu, kampanie skierowane do kierowcéw,
oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujacych alkohol, publiczne
kampanie edukacyjne oraz kampanie finansowane przez producentéw alkoholu. Dla krajow
takich jak Polska, najwiekszg kosztowg efektywnos¢ wyznaczaja: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje tgczone —
zwiekszenie opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania
wraz z rosngcym opodatkowaniem napojow o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem
dostepu, pofaczenie trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do
krétkiej interwencji terapeutyczne;.

W rekomendacji PARPA dotyczacej realizowania i finansowania gminnych programow
profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych w 2012 r. podkreslono, ze
indywidualna skutecznos¢ leczenia odwykowego zalezy w duzym stopniu od nieprzerwanego
zaangazowania pacjentéw w trwajgce do 24 miesiecy programy terapeutyczne. Najczesciej
na catos¢ leczenia sktada sie:

e program podstawowy — trwajacy od 6 do 8 tygodniu w oddziatach catodobowych i
dziennych lub okoto 6 miesiecy w placéwkach ambulatoryjnych, ktérego celem jest
rozpoznanie uzaleznienia, zbudowanie motywacji do leczenia i podjecia nauki na
trzezwo;

e program pogtebiony — trwajacy od czasu ukoniczenia programu podstawowego, do
12-18 miesiecy, ktérego celem jest nauka zapobiegania nawrotom czynnego
uzaleznienia, nauka radzenia sobie bez alkoholu z emocjami, relacjami, zadaniami
zyciowymi.

Rekomendowane jest dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej.
Merytoryczng podstawg do finansowania zadan z zakresu profilaktyki i rozwigzywania
probleméw alkoholowych w ramach gminnego programu profilaktyki i rozwigzywania
problemdéw alkoholowych sg zadania okreslone w ustawie z dnia 26 pazdziernika o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi oraz zatozenia i priorytety
przyjete przez Rade Ministrow w Narodowym Programie Profilaktyki i Rozwigzywania
Probleméw Alkoholowych. Ponadto Rekomendacje PARPA okres$lajg szczegétowo sposdb i
poziom dofinansowania przez jst programow uzupetfniajacych programy podstawowe
finansowane przez NFZ, a takie stawki programéw terapeutycznych oraz pomocy
rehabilitacyjnej dla osdéb uzaleznionych i cztonkdw ich rodzin.

Agencja wystgpita z prosbg do ekspertéow o opinie. Podsumowano je nastepujgco:

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

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych  programow
kierowanych do o0séb z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych,
wspotuzaleznionych, rodzin, dorostych dzieci alkoholikdéw), znajduje gtebokie
uzasadnienie;

e Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zardwno osoby uzaleznione jak i ich
rodziny. Sg to osoby najczesciej nieradzace sobie, bierne wobec problemu.

3/5



Opinia Rady Konsultacyjnej AOTM nr 22/2012 z dnia 12 marca 2012 r.

Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na ogot
zta sytuacja materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego
finansowanie jej i prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione;

Ze szczegolng dbatoscig nalezy ocenia¢ programy pod wzgledem merytorycznym, aby
nie powiela¢ bazowych ofert, ktére sg finansowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;

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

Nalezy motywowac terapeutdw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania
procedur, ktérymi chcg sie postugiwac (facznie z celami, wskaznikami osiggniecia
celéw, sposobami monitorowania postepdéw terapii);

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

Analitycy Agencji odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriéw dobrze
zaprojektowanego programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health
Association) stwierdzili, ze:

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015;

Dostepno$é dziatan programu dla beneficjentow ze wzgledu na popofudniowe
godziny, w jakich bedga realizowane swiadczenia, wydaje sie by¢ wysoka;

Z odnalezionych dowodéw naukowych wynika, ze leczenie choroby alkoholowe;j jest
interwencjg o prawdopodobnej skutecznosci. Mimo braku duzej liczby odpowiednich
dowoddw, programy psychoterapii pogtebionej sg rekomendowane przez PARPA i sg
zgodne z polskim prawodawstwem (nalezy jednak podkreslic, ze zgodnie z
rekomendacjami PARPA program pogtebiony powinien trwaé 12 — 18 miesiecy);

W projekcie podjeto probe oszacowania kosztow realizacji programu, jednak ciezko
stwierdzi¢ czy jest to efektywne wykorzystanie srodkéw (niemniej jednak w
odniesieniu do stawek za psychoterapie indywidualng i grupowg, ktére sg
rekomendowane przez PARPA, wydaje sie, ze koszty programu zostaty oszacowane
prawidtowo);

W programie opisano system monitorowania oczekiwanych efektéw i jego realizacji,
jednak nalezatoby dodatkowo monitorowa¢ w dtuiszym okresie utrzymywanie
abstynencji przez uczestnikdw programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program psychoterapii pogtebionej dla oséb uzaleznionych po
ukonczonym podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowany przez miasto Zamos¢,
nr: AOTM-OT-P206, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Problemow
Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-P206 i AOTM-OT-P207,
Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program psychoterapii pogtebionej dla
0s0b wspdtuzaleznionych po ukoriczonym podstawowym programie
psychoterapii i leczeniu szpitalnym”
realizowanym przez miasto Zamosc¢

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
psychoterapii pogtebionej dla 0sob wspdtfuzaleznionych po ukonczonym
podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowanym
przez miasto Zamosc.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, majgcego na celu
poprawe funkcjonowania dorostych cztonkéw rodzin oséb uzaleznionych. Program ten
adresowany jest do oséb wspdtuzaleznionych po ukoriczonym podstawowym programie
psychoterapii (ok. 8 mieszkancow Zamoscia). Obejmuje on sesje psychoterapii grupowej,
indywidualnej oraz kampanie promocyjng programu, okres jego realizacji zaplanowano na od
lutego do grudnia 2011 r. Koszt jednostkowy w przeliczeniu na jednego pacjenta oszacowano
na ok. 1 848 zt (koszt catkowity 14 784 z1).

Problem zdrowotny

Sposrdd licznych probleméw spotecznych, jakie wystepujg w Polsce, problemy zwigzane z
alkoholizmem majg szczegdlne znaczenie. Straty spowodowane rozpowszechnieniem tego
zjawiska szacuje sie na 1,3% PKB (w 2009 r. — 17,45 mld zt). Konsumpcja alkoholu ma istotny
wptyw na zdrowie psychiczne i fizyczne zaréwno jednostek, jak i rodzin, a jej konsekwencje
dotycza nie tylko oséb pijacych szkodliwie, ale wptywajg na catg populacje. Szacuje sie, ze w
rodzinach z problemem alkoholowym, tj. takich, w ktérych co najmniej jedna osoba pije w
sposéb szkodliwy dla niej i dla cztonkéw tej rodziny, zyje 3-4 min oséb. Naduzywanie
alkoholu przez jednego z cztonkéw rodziny destabilizuje funkcjonowanie catego systemu
rodzinnego, rodzi powazne problemy i jest przyczyng cierpienia dorostych i dzieci.
Konsekwencjg zycia z partnerem naduzywajgcym alkoholu moze by¢ wspoétuzaleznienie.
Wspotuzaleznienie to efekt przystosowania sie do sytuacji problemowej. Koncentrujac sie na
szukaniu sposobu ograniczenia picia partnera, osoba wspoétuzalezniona nieswiadomie
przejmuje odpowiedzialno$¢ i kontrole za jego funkcjonowanie, co w efekcie utatwia
pijacemu dalsze spozywanie alkoholu. W konsekwencji zaistniatej sytuacji rodzinnej u oséb
wspobtuzaleznionych mogg wystgpi¢ nasilone problemy zdrowotne: zaburzenia
psychosomatyczne, emocjonalne, stresowe Ilub zaburzenia adaptacyjne. Osoby
wspotuzaleznione traktowane sg jako druga, rownie wazna jak osoby uzaleznione grupa
pacjentéw w lecznictwie odwykowym.
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Alternatywne swiadczenia

Ograniczanie szkdéd zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu nalezy do
priorytetéw zdrowotnych wskazanych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. Zmniejszenie i zmiana struktury spozycia alkoholu oraz zmniejszenie szkdd
zdrowotnych spowodowanych alkoholem stanowi cel operacyjny 2 Narodowego Programu
Zdrowia (NPZ) na lata 2007-2015. Wsrdod proponowanych realizatoréw zadan tego celu
operacyjnego znajduje sie administracja samorzagdowa. Rdwnocze$nie w NPZ na lata 2007-
2015 znalazt sie cel operacyjny 12: aktywizacja jednostek samorzadu terytorialnego i
organizacji pozarzgdowych na rzecz zdrowia spoteczestwa oraz cel operacyjny 15:
zwiekszenie i optymalne wykorzystanie systemu ochrony zdrowia oraz infrastruktury
samorzadowe] dla potrzeb promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej. Narodowy Program
Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych na lata 2006-2010 rozwija zadania
samorzadow gminnych w sferze profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych
okreslone w art. 4 ust. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu
alkoholizmowi.

Poziom finansowania Swiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czesci
Swiadczen w ramach programu podstawowego. Z tego powodu program pogtebiony nie
stanowi alternatywy, jest uzupetnieniem oferty NFZ i jest rekomendowany przez Panstwowa
Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych (PARPA) tak, aby pacjenci otrzymali petng,
kompleksowg, a nie tylko podstawowg oferte leczenia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Interwencje skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty
poddane licznym badaniom oraz podsumowane w wielu przegladach systematycznych. Na
podstawie zebranych dowoddw przedstawiono wytyczne i rekomendacje postepowania w
zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie (w tym réwniez w Polsce).
Europejska Deklaracja w Sprawie Alkoholu, przyjeta w 1995 r., ustanowita pie¢ zasad
etycznych i dziesie¢ strategii, ktdre powinny regulowac dziatania zapobiegajgce i redukujgce
szkody powodowane przez alkohol w Regionie Europejskim. Wsréd zasad etycznych znalazty
sie m.in. zapisy o prawie do zycia w Srodowisku rodzinnym, lokalnym i zawodowym
zabezpieczonym przed przemocy i wypadkami zwigzanymi z piciem alkoholu, prawie do
informacji i edukacji na temat konsekwencji picia alkoholu oraz prawie do stosownej terapii i
opieki dla oséb ryzykownie spozywajacych alkohol oraz ich rodzin. Wsrdd strategii znajduja
sie m.in. zapisy o zapewnieniu dostepnosci skutecznych $wiadczen terapeutycznych i
rehabilitacyjnych z udziatem przeszkolonego personelu dla ludzi pijgcych ryzykownie lub
szkodliwie oraz dla cztonkéw ich rodzin doznajgcych szkdéd z tego powodu, a takie o
tworzeniu w panistwach cztonkowskich szerokich programéw dziatania, uwzgledniajgcych
Europejska Deklaracje w Sprawie Alkoholu, wskazaniu wyraznych celéw i wskaznikow,
monitorowaniu postepdw i zapewnieniu okresowego ulepszania programéw w oparciu o
wyniki ewaluacji.

W analizie WHO 2z 2010 r. zaproponowano podsumowanie skutecznosci regulacji
ograniczajacych szkody spowodowane spozywaniem alkoholu. Jako interwencje o
udowodnionej efektywnosci wymieniono: podatki na alkohol, monopol panistwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, dni i godzin sprzedazy
alkoholu, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej
zawartosci alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w
wydychanym powietrzu u kierowcdw oraz krdtka interwencje terapeutyczng dla oséb z
problemem alkoholowym (poinformowanie o zestawie skutecznych interwencji leczniczych).
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Do interwencji o prawdopodobnej efektywnosci zaliczono: leczenie zaburzen spozywania
alkoholu (choroby alkoholowej), ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu,
ograniczenie reklamy alkoholu, regulacje wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom
bedacym pod wptywem alkoholu i mtodziezy. Jako interwencje, co do ktérych istniejg dane o
ograniczonej wiarygodnosci lub wykazano ich nieskutecznosé, wymieniono: odbieranie
prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem alkoholu, instalowanie
w drzwiach samochoddéw zamkéw reagujgcych na zawartos$é¢ alkoholu w wydychanym
powietrzu, programy zapobiegajace uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogétu obywateli, programy edukacyjne i informacyjne prowadzone
na terenie szkét, zapobieganie przywozeniu alkoholu z zagranicy poprzez niskie podatki na
alkohol, szkolenia dla sprzedawcéw alkoholu, kampanie skierowane do kierowcow,
oznakowanie i ostrzezenia na opakowaniach skierowane do kupujacych alkohol, publiczne
kampanie edukacyjne oraz kampanie finansowane przez producentéw alkoholu. Dla krajow
takich jak Polska, najwiekszg kosztowg efektywnos¢ wyznaczajg: pojedyncza interwencja
polegajgca na zwiekszeniu opodatkowania alkoholu o 50% oraz interwencje tgczone —
zwiekszenie opodatkowania wraz z ograniczeniem dostepu, zwiekszenie opodatkowania
wraz z rosngcym opodatkowaniem napojow o wiekszej zawartosci alkoholu i ograniczeniem
dostepu, potgczenie trzech poprzednich z zakazem reklamy i zapewnieniem dostepu do
krétkiej interwencji terapeutycznej.

W rekomendacji PARPA dotyczace] realizowania i finansowania gminnych programoéw
profilaktyki i rozwigzywania probleméw alkoholowych w 2012 r. podkreslono, ze
indywidualna skutecznos¢ leczenia odwykowego zalezy w duzym stopniu od nieprzerwanego
zaangazowania pacjentéw w trwajgce do 24 miesiecy programy terapeutyczne. Najczesciej
na catos¢ leczenia sktada sie:

e program podstawowy — trwajacy od 6 do 8 tygodniu w oddziatach catodobowych i
dziennych lub okoto 6 miesiecy w placéwkach ambulatoryjnych, ktérego celem jest
rozpoznanie uzaleznienia, zbudowanie motywacji do leczenia i podjecia nauki na
trzezwo;

e program pogtebiony — trwajgcy od czasu ukonczenia programu podstawowego, do
12-18 miesiecy, ktérego celem jest nauka zapobiegania nawrotom czynnego
uzaleznienia, nauka radzenia sobie bez alkoholu z emocjami, relacjami, zadaniami
zyciowymi.

Rekomendowane jest dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznione;j.
Merytoryczng podstawa do finansowania zadan z zakresu profilaktyki i rozwigzywania
problemdéw alkoholowych w ramach gminnego programu profilaktyki i rozwigzywania
problemdéw alkoholowych sg zadania okre$lone w ustawie z dnia 26 pazdziernika o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi oraz zatozenia i priorytety
przyjete przez Rade Ministrow w Narodowym Programie Profilaktyki i Rozwigzywania
Problemoéw Alkoholowych. Ponadto Rekomendacje PARPA okres$lajg szczegétowo sposdb i
poziom dofinansowania przez jst programéw uzupetniajgcych programy podstawowe
finansowane przez NFZ, a takie stawki programéw terapeutycznych oraz pomocy
rehabilitacyjnej dla oséb uzaleznionych i cztonkdw ich rodzin.

Agencja wystgpita z prosbg do ekspertow o opinie. Podsumowano je nastepujgco:

e Powazne skutki psychologiczne i spoteczne problemoéw zwigzanych z uzaleznieniem
uzasadnia prowadzenie dziatan psychoterapeutycznych wobec osdéb uzaleznionych i
ich rodzin. Problemy maja charakter gteboki i trwaty, dlatego pogtebiona
psychoterapia daje wieksze szanse na uporanie sie tym problemem;
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Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych  programow
kierowanych do oséb z problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych,
wspotuzaleznionych, rodzin, dorostych dzieci alkoholikdw), znajduje gtebokie
uzasadnienie;

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

Ze szczegolng dbatoscig nalezy ocenia¢ programy pod wzgledem merytorycznym, aby
nie powiela¢ bazowych ofert, ktére s finansowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;

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

Nalezy motywowaé terapeutdow uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania
procedur, ktérymi chcg sie postugiwac (tacznie z celami, wskaznikami osiggniecia
celéw, sposobami monitorowania postepow terapii);

Nalezy zachecaé¢ wtadze samorzagdowe do kupowania procedur od ich tworcow, aby
mozna je byto legalnie uzywac.

Analitycy Agencji odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriéw dobrze
zaprojektowanego programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health
Association) stwierdzili, ze:

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015;

Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw ze wzgledu na popotudniowe
godziny, w jakich beda realizowane sSwiadczenia, wydaje sie by¢ wysoka (nalezy
jednak zauwazy¢, ze niezbyt doktadnie zostata okreslona populacja — nie jest jasne,
kim jest osoba wspoétuzalezniona);

Z odnalezionych dowodéw naukowych wynika, ze leczenie choroby alkoholowej jest
interwencjg o prawdopodobnej skutecznosci. Mimo braku duzej liczby odpowiednich
dowoddw, programy psychoterapii pogtebionej sg rekomendowane przez PARPA i sg
zgodne z polskim prawodawstwem (nalezy jednak podkresli¢, ze zgodnie z
rekomendacjami PARPA program pogtebiony powinien trwac 12 — 18 miesiecy);

W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztow realizacji programu, jednak ciezko
stwierdzi¢ czy jest to efektywne wykorzystanie srodkow (niemniej jednak w
odniesieniu do stawek za psychoterapie indywidualng i grupowg, ktére sag
rekomendowane przez PARPA, wydaje sie, ze koszty programu zostaty oszacowane
prawidtowo);

W programie opisano system monitorowania oczekiwanych efektow i jego realizacji,
jednak nalezatoby dodatkowo monitorowa¢ w dtuzszym okresie utrzymywanie
abstynencji przez uczestnikéw programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program psychoterapii pogtebionej dla o0séb
wspotuzaleznionych po ukoriczonym podstawowym programie psychoterapii i leczeniu szpitalnym” realizowany
przez miasto Zamos$é, nr: AOTM-OT-P207, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy Profilaktyki i

Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow nr: AOTM-OT-P206 i
AOTM-0OT-P207, Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi.
Od samobadania do mammografii. 2012-2014"” realizowanym przez
gmine lzabelin

Rada wyraza negatywnqg opinie o programie zdrowotnym ,,Gminny
Program Profilaktyki Raka Piersi. Od samobadania do mammografii.
2012-2014"” realizowanym przez gmine Izabelin.

Uzasadnienie

Zastrzezenia budzi propozycja przeprowadzania badan mammograficznych u kobiet w wieku
35-49 lat. Zadne aktualne wytyczne nie zalecaja wykonywania mammografii u kobiet w
wieku ponizej 40 roku zycia, w wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii
powyzej 50. roku zycia. Cele programu sg mato precyzyjne. Na podstawie tytutu oraz tresci
projektu mozna wnioskowaé, ze gtdwnym celem programu jest wzrost Swiadomosci
dziewczat z trzecich klas gimnazjum z terenu gminy lzabelin o koniecznosci podejmowania
dziatan profilaktycznych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi prawdopodobnie
poprzez nauke samobadania piersi, a takze przeprowadzanie badarn mammograficznych u
kobiet w wieku 35-49 oraz 69+ lat co 2 lata. Sformutowanie ,.samobadanie u uczennic
trzecich klas gimnazjum” nie jest jednak precyzyjne. Nie wiadomo, czy dotyczy nauki
samobadania oraz jakiego rodzaju samobadania (mozna sie domyslaé, ze samobadania
piersi). Istnieje szereg watpliwosci, czy samobadanie jest efektywnym sposobem wczesnej
diagnostyki raka piersi.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy lzabelin w zakresie
profilaktyki raka piersi, zaktadajgcy samobadanie piersi u uczennic trzecich klas gimnazjum,
mammografie dla kobiet w wieku 35-49 i powyzej 69 lat co 2 lata, edukacje prozdrowotng
oraz zachecanie (poprzez lekarzy) kobiet w wieku 50-69 lat do poddania sie badaniom
mammograficznym finansowanym przez NFZ i organizowanie przynajmniej raz w roku
przyjazdu mammobusu do gminy.”

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym wsréd kobiet nowotworem i drugg przyczyna
zgonow kobiet w Polsce. Wedtug danych Warszawskiego Rejestru Nowotworéw w
wojewoddztwie mazowieckim w 2008 r. odnotowano wsréd kobiet 779 zgonow
spowodowanych nowotworem ztosliwym piersi oraz 2007 nowych zachorowan na ten
nowotwor. Dane dotyczgce 2007 r. ukazujg, ze ztosliwy rak piersi dotyczy takze nawet kobiet
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przed 30 r. z. Mimo iz 70% rakéw piersi wystepuje u kobiet >50 r. z., duza liczba zachorowan
jest obserwowana juz w grupie wiekowej kobiet 35-39 lat.

Mammografia pozwala na uwidocznienie matych zmian rakowych, zanim stang sie one
wyczuwalne. Wczesne wykrycie nieprawidtowosci zwieksza szanse na petne wyleczenie,
zwieksza odsetek operacji oszczedzajgcych piers. Zmniejszenie zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych stanowi jeden z priorytetow
zdrowotnych zgodnych z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w
sprawie priorytetdw zdrowotnych (Dz. U. z 2009 r. Nr 137, poz. 1126).

Alternatywne Swiadczenia

Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi finansowany przez NFZ
umozliwia wykonywanie bezptatnej mammografii kobietom w wieku 50-69 lat, Gminny
Program Profilaktyki Raka Piersi ma na celu uzupetnienie dostepnych $wiadczen poprzez
umozliwienie skorzystania z bezptatnych badan mammograficznych dodatkowej populacji.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

l. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Grupg docelowg dla przewidzianych w projekcie dziatan edukacyjnych obejmujacych
nauke samobadania piersi jest mtodziez uczeszczajgca do szkét gimnazjalnych, natomiast
badania mammograficzne bedg wykonywane w grupie kobiet w wieku 35-49 oraz ponad 69
lat.

M. Dostepne wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, jednak zgodnie zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci
zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku.
Zadne aktualne wytyczne nie zalecaja wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej
40 roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku
zycia. Tylko niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania
mammograficznego w wieku ponizej 50 roku zycia. Stanowisko Krajowego Konsultanta w
dziedzinie onkologii klinicznej w tej kwestii jest negatywne.

Iv. W projekcie nie wykazano, ze program stanowi optymalne wykorzystanie dostepnych
zasobow
V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje jedynie dziatan z zakresu badan

mammograficznych. Moéwi sie o wzorze sprawozdania z realizacji programu, jednak nie zostat
on zafaczony.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi. Od samobadania do

mammografii 2012-2014” realizowany przez gmine lzabelin, nr: AOTM-0T-441-177/2011, Warszawa, marzec
2012.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2012-2013”
realizowanym przez miasto Zdunska Wola

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi na lata 2012-2013”
realizowanym przez miasto Zduriska Wola.

Uzasadnienie

Program zaktada wykonanie badania USG piersi wraz z opisem u kobiet w wieku 20-49 lat
pomimo tego, ze badanie ultrasonograficzne nie jest zalecane jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka. Catkowity koszt programu to
ok. 30 tys. zt, co przy populacji kwalifikujgcej sie do programu oszacowanej na poziomie
okoto 10 tysiecy osdb daje ok. 3 zt na osobe. Nawet jesli zatozy¢, ze do programu zgfosi sie
tylko ok. 20% kobiet to i tak otrzymana kwota na osobe nie zapewni realizacji programu w
formie zaproponowanej przez autorow projektu (edukacja, badanie USG piersi wraz z
opisem oraz konsultacja specjalistyczna).

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu profilaktycznego miasta Zduriska Wola dotyczacy
wczesnego wykrywania raka piersi, zaktadajgcy dziatania edukacji zdrowotnej w zakresie
samobadania piersi, w tym materiaty edukacyjne oraz informacje o obowigzku przeszkolenia
przez lekarza pierwszego kontaktu lub ginekologa, wykonanie badania USG piersi wraz z
opisem u kobiet w wieku 20-49 lat oraz konsultacje lekarza specjalisty. Na realizacje
programu przeznaczono okoto 30 tys. zt przy liczebnosci populacji kwalifikujacej sie do
programu na poziomie 9989 osdb. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2013.

Problem zdrowotny

Projekt Programu miasta Zdunska Wola ukierunkowany jest na zapobieganie jednemu,
dobrze okreslonemu problemowi zdrowotnemu — nowotworowi piersi — choroby, w
przypadku ktorej wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania. Rak piersi
jest nowotworem, na ktéry kobiety w Polsce zapadajg najczesciej, stanowi réwniez drugg
(wsréd nowotwordw ztosliwych) przyczyne zgonu. Rozpatrywany program dotyczy wiec
waznego problemu zdrowotnego i spotecznego — ,zmniejszenia zachorowalnosci i
przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworow ztosliwych”, nalezgcego do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009,
Nr 137, poz. 1126). Kierunek dziatan przedstawionego programu jest zgodny z zatozeniami
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, jak réwniez Narodowego
Programu Zdrowia, okreslajgcego priorytety dziatan w obszarze zdrowia w naszym kraju w
latach 2007-2015.

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze s$rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych
ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich
24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsréd cztonkéw
rodziny: u matki, siostry lub cérki lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium
wykluczajagcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o
charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych swiatowych rekomendacji klinicznych
w kwestii profilaktyki raka piersi:

e wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowa i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi, przy czym zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania
mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia;

e niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z
udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka;

e U pacjentek o normalnym poziomie ryzyka zachorowania na raka piersi nie zaleca sie
innych metod przesiewowych niz mammografia;

e niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke (wytyczne
nie sg jednak zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi);

e wytyczne nie zalecajg, badZ odradzajg stosowanie badan USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi;

e inne metody obrazowania medycznego niz mammografia (w tym USG) zaleca sie
stosowa¢ w przypadku pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w
przypadku pogtebionej diagnostyki po stwierdzeniu zmian w gruczole piersiowym;

e wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia;

e niektére wytyczne ktadg silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym, na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, indywidualng decyzje na temat udziatu w badaniu;

e zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka;

e u pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywania badania MRI.

W przedstawionym do zaopiniowania projekcie programu okreslono dos¢ precyzyjnie cele
programu. Bardzo cenne wydaje sie byé przytoczenie przez autoréw projektu wynikéw
programu profilaktyki raka piersi dla mieszkanek Zdunskiej Woli przeprowadzonego w
2010 r. Zgtaszalnos$é do programu wyniosta 23%. Wartos¢ ta jest zdecydowanie nizsza, niz
zgtaszalno$¢ do Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi na terenie
catej Polski, a nawet nizsza od tej na terenie wojewddztwa tédzkiego.
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Cho¢ dostepne wytyczne nie sg zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, to jednak zalecajg zgodnie dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym
wieku. Niektore wytyczne kftadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z zastosowaniem danych metod
diagnostycznych.

Program zaktada wykonanie badania USG piersi wraz z opisem u kobiet w wieku 20-49 lat. W
planie lokalnego programu skryningowego nie mozna poming¢ problemu dostepnosci dalszej
opieki; osobom z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych, lokalne programy
skryningowe powinny dodatkowo zapewnia¢ otrzymanie odpowiedniego poradnictwa
(counselling) oraz w razie potrzeby dalsza opieke (follow-up care). Do czasu zapewnienia
wspomnianych elementdéw, lokalne programy skryningowe nie powinny by¢ rozpoczynane.
Program zakfada konsultacje lekarza specjalisty. Przy czym nie jest jasne, jakiej specjalnosci
lekarz bedzie konsultowat wyniki.

W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie nalezy podkresli¢,
ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym
zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne. Kobiety
ponizej 50 roku zycia nie sg grupa, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe
polegajgce na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw
ryzyka wystgpienia raka sutka. Nalezy zauwazyé, ze wskazana populacja docelowa badan
mammograficznych obejmuje kobiety o zréznicowanym ryzyku zachorowania na raka piersi —
ryzyko to jest znaczgco wieksze u kobiety w wieku lat 49 niz u kobiety 35-letniej.

Samo badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawdéw i dodatkowych czynnikdw ryzyka. Brak akceptacji USG jako
testu przesiewowego wynika z problemdéw zwigzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem
wynikéw fatszywie dodatnich, niskg wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako
wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od umiejetnosci osoby wykonujgcej badanie,
brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkow przedinwazyjnego przewodowego
raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig
wskazania do biopsji.

Badanie USG mozna rozwazaé u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia
diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania
mammograficznego (w praktyce klinicznej decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz,
biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik badania palpacyjnego,
strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej, koniecznosé
zréznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze zastepowac
mammografii, ktéra jest jedyng metodg obrazowg w przypadku ktérej istnieje dowiedziony
wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne tam
gdzie mammografia ma ograniczong czutos¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢
objete mammografia, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w zakresie oceny jego efektywnosci.
Jako oczekiwane efekty zatozono: obnizenie umieralnosci z powodu raka piersi, obnizenie
liczby kobiet, ktére zachorujg na petnoinwazyjnego raka piersi oraz wzrost odsetka
wykrytych nowotworéw we wczesnym stadium. Informacje te wydajg sie by¢ wiarygodne z
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uwagi na to, ze autorzy przytaczajg wyniki poprzednio realizowanego programu w tym
samym zakresie.

Z informacji zawartych w projekcie, wynika, ze przewidziane w programie dziatania
diagnostyczne i edukacyjne finansowane bedg z budzetu miasta Zdunska Wola. Catkowity
koszt programu to ok. 30 tys. zf. Nie wykazano, ze program stanowi optymalne
wykorzystanie dostepnych zasobéw. Nie przedstawiono szczegdtowej kalkulacji kosztow. W
projekcie podano wielko$¢ populacji kwalifikujgcej sie do programu na poziomie 9989 oséb,
co po podzieleniu rocznego kosztu programu przez te liczbe daje ok. 3 zt na osobe. Taka
kwota nie gwarantuje realizacji programu wg podanych zatozer (edukacja, badanie USG
piersi wraz z opisem oraz konsultacja specjalistyczna). Nawet jesli zatozy¢, ze do programu
zgtosi sie, wzorem roku 2010, tylko ok. 23% kobiet (2297), to i tak otrzymana kwota 13 zt na
osobe nie zapewni realizacji programu w formie zaproponowanej przez autoréw projektu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania raka
piersi na lata 2012-2013” realizowanym przez miasto Zduriska Wola, nr: AOTM-0T-441-229/2011, Warszawa,
marzec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdélne podstawy oceny”,
Aneks do raportow nr: AOTM-0T-441-177/2011, AOTM-0T-441-229/2011, AOTM-0T-441-2/2012, AOTM-OT-
441-29/2012, Warszawa, luty 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym , Edukacyjno-profilaktyczny program
wczesnego wykrywania raka piersi w ramach
Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia
,Zdrowy Krakow 2013-2015”
realizowanym przez miasto Krakow

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego wykrywania raka piersi w
ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakow 2013-2015”
realizowanym przez miasto Krakow.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego spotecznie problemu. W projekcie programu nie podano jednak
wielkosci srodkéw finansowych, ktére bedg przeznaczone na jego realizacje. Brak jest tez
informacji o sposobie wyboru wykonawcéw, w programie wymienia sie jedynie warunki
niezbedne do realizacji programu. Ponadto, wedtug zalecen europejskich, kobiety ponizej 50
roku zycia nie sg grupg, do ktérej powinny byé skierowane badania przesiewowe polegajgce
na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione
tylko po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw ryzyka
wystgpienia raka sutka. Program zaktada, ze stwierdzenie zmian w piersiach wymagajgcych
poszerzenia diagnostyki (BIRADS 0 oraz 4 i 5) bedzie powodowato automatycznie kierowanie
pacjentki do poradni onkologicznych posiadajgcych umowe z NFZ. Nie jest jednak jasne jaka
bedzie dostepnos¢ takiego poradnictwa i czy realizacja programu nie utrudni dostepnosci do
tych poradni dla innych chorych.

Pozytywnym elementem programu jest proponowana edukacja onkologiczna mtodych
kobiet.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu edukacyjno-profilaktycznego miasta Krakéw w
zakresie wczesnego wykrywania raka piersi, zaktadajacy dziatania edukacji onkologicznej w
zakresie samobadania piersi oraz wykonanie badania mammograficznego u kobiet w wieku
40 lat. Nie podano jakie srodki finansowe majg by¢ przeznaczone na realizacje programu
przy liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do programu na poziomie okoto 4 000 kobiet
rocznie.

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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Projekt programu miasta Krakéw ukierunkowany jest na zapobieganie jednemu, dobrze
okreslonemu problemowi zdrowotnemu — nowotworowi piersi — choroby, w przypadku
ktorej wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania. Rak piersi jest
nowotworem, na ktory kobiety w Polsce zapadajg najczesciej, stanowi rowniez drugg (wsréd
nowotwordéw ztosliwych) przyczyne zgonu. Rozpatrywany program dotyczy wiec waznego
problemu zdrowotnego i spotecznego — ,zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz.
1126). Kierunek dziatan przedstawionego programu jest zgodny z zatozeniami Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, jak rowniez Narodowego Programu Zdrowia,
okreslajgcego priorytety dziatan w obszarze zdrowia w naszym kraju w latach 2007-2015.

Alternatywne Swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze srodkéw NFZ dla
populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty
wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet,
u ktorych wystgpit rak piersi wsréd cztonkdw rodziny: u matki, siostry lub coérki lub mutacje w
obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych $wiatowych rekomendacji klinicznych
w kwestii profilaktyki raka piersi:

e wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowa i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi, przy czym Zzadne wytyczne nie zalecaja wykonywania
mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia;

e niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z
udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka;

e wytyczne nie sg zgodne w kwestii odstepu pomiedzy kolejnymi mammografami,
wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku, zadne wytyczne nie zalecajg
wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku;

e U pacjentek o normalnym poziomie ryzyka zachorowania na raka piersi nie zaleca sie
innych metod przesiewowych niz mammografia;

e niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke (wytyczne
nie sg jednak zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi);

e wytyczne nie zalecajg, badZ odradzajg stosowanie badan USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi;

e inne metody obrazowania medycznego niz mammografia (w tym USG) zaleca sie
stosowa¢ w przypadku pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w
przypadku pogtebionej diagnostyki po stwierdzeniu zmian w gruczole piersiowym;

e wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia;

e niektdére wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
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mammograficznym, na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac witasng, indywidualng decyzje na temat udziatu w badaniu;

e zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka;

e u pacjentek o podwyziszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywania badania MRI.

W przedstawionym do zaopiniowania projekcie programu okreslono dos¢ precyzyjnie cele
programu. Gtéwnym celem programu jest podniesienie poziomu edukacji onkologicznej
kobiet, mieszkanek Krakowa poprzez wdrozenie nawyku regularnego samobadania piersi
wraz ze wzrostem zagrozenia rakiem (kobiety 40-letnie). Program ma charakter gtéwnie
edukacyjny. Celem drugorzednym programu jest badanie przesiewowe za pomocg
mammografii.

Istotne wydaje sie byé przytoczenie przez autora projektu wnioskéw z podobnego programu
prowadzonego w Krakowie w latach 2003-2008 oraz w latach biezgcych. Zgtaszalno$¢ do
programu wyniosta 24%. Sam autor stwierdzit, ze jest to niska frekwencja, Swiadczaca o
niskiej Swiadomosci zagrozenia rakiem piersi wsréd mtodych rocznikdw kobiet. Wartos¢ ta
jest zdecydowanie nizsza niz zgtaszalnos¢ do Populacyjnego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi na terenie catej Polski (35,16% w 2008 r.), a nawet nizsza od tej na
terenie wojewddztwa matopolskiego (31,25% w 2008 r.).

Program przewiduje realizacje dziatan profilaktycznych i edukacyjnych, polegajgcych na
edukacji onkologicznej w zakresie wdrozenia nawyku regularnego samobadania piersi wraz
ze wzrostem zagrozenia rakiem, a takze wykonanie badania mammograficznego u kobiet
40-letnich (okoto 4000 kobiet rocznie). Ponadto niewykorzystane srodki przeznaczone beda
na udziat w programie kobiet ze starszych rocznikdw zgtaszajgcych sie spontanicznie, a
spetniajacych pozostate kryteria wigczenia. W tej sytuacji powinny mieé takze zastosowanie
kryteria wykluczenia z programu podane przez autora tak, aby nie dochodzito do dublowania
Swiadczen finansowanych juz w ramach NFZ. Zwtaszcza, ze starsze roczniki kobiet (50-69 lat)
sg juz uwzglednione w Populacyjnym Programie Wczesnego Wykrywania Raka Piersi. By¢
moze kobiety ze starszych rocznikéw powinny by¢ wiaczone tylko do czesci edukacyjnej.

Cho¢ dostepne wytyczne nie sg zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, to jednak zalecajg zgodnie dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym
wieku. Niektore wytyczne kfadg silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z zastosowaniem danych metod
diagnostycznych.

Program zaktada wykonanie badania mammograficznego u kobiet w wieku 40 lat. W planie
lokalnego programu skryningowego nie mozna poming¢ problemu dostepnosci dalszej
opieki; osobom z nieprawidtowymi wynikami badan przesiewowych, lokalne programy
skryningowe powinny dodatkowo zapewnia¢ otrzymanie odpowiedniego poradnictwa
(counselling) oraz w razie potrzeby dalszg opieke (follow-up care). Do czasu zapewnienia
wspomnianych elementdw, lokalne programy skryningowe nie powinny by¢ rozpoczynane.
Program zaktada, ze stwierdzenie zmian w piersiach wymagajgcych poszerzenia diagnostyki
(BIRADS 0 oraz 4 i 5) bedzie powodowato automatycznie kierowanie pacjentki do poradni
onkologicznych posiadajgcych umowe z NFZ.
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W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie nalezy podkreslic,
ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym
zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne.
Jednoczesnie jednak nalezy zwréci¢ uwage, aby badanie mammograficzne: nie byto
przeprowadzane zbyt czesto (w grupie przecietnego ryzyka nie czesciej niz co roku; w
wiekszosci wytycznych — co 2 lata), prowadzone byto z rygorystycznym przestrzeganiem
standardoéw jakosci (m.in. ze wzgledu na koniecznos¢ ograniczania ryzyka wynikow fatszywie
dodatnich i ich konsekwencji) i we wtasciwej grupie wiekowej kobiet — w ktérej korzysci
przewyzszajg ryzyko.

Wytyczne praktyki klinicznej nie sg zgodne, w odniesieniu do zalecanego czasu rozpoczecia
badan przesiewowych przy zastosowaniu mammografii. W wiekszosci rekomendacji zalecane
jest rozpoczecie skryningu w wieku lat 50 i kontynuowanie do wieku 65-69 lat. Kobiety
ponizej 50 roku zycia nie sg grupa, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe
polegajgce na mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze byc¢
uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikéw
ryzyka wystgpienia raka sutka. Nalezy zauwazyé, ze wskazana populacja docelowa badan
mammograficznych obejmuje kobiety o zréznicowanym ryzyku zachorowania na raka piersi —
ryzyko to jest znaczgco wieksze u kobiety w wieku lat 49 niz u kobiety 35-letniej. Niektore
organizacje (np. ACS, NCCN, PTG) zalecajg rozpoczecie mammograficznych badan
przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45 lat, natomiast kobiety ponizej
40 roku zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania fizykalne w ramach
kontrolnych wizyt ginekologicznych.

Brak informacji o sposobie wyboru realizatoréw, w programie wymienia sie jedynie warunki
niezbedne do realizacji programu: publiczne i niepubliczne osrodki stuzby zdrowia, kadre
specjalistow radiodiagnostow, onkologéw, doswiadczonych laborantéw, radiodiagnostow i
pielegniarki, komputerowg baze danych, tgcznos¢ telefoniczng i internetows.

Nalezatoby rozwazy¢ mozliwos¢ zwiekszenia zainteresowania problemem réowniez wsréd
kobiet w przedziale wiekowym 50-69 lat, co mogtoby wptynac¢ na zgtaszalnos¢ kobiet na
badania finansowane przez NFZ w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania
Raka Piersi oraz ,Programu opieki nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego
ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe”. Program zaktada wykluczenie kobiet
badanych w ramach skryningu NFZ, przy czym jest mowa o ewentualnym wigczeniu do
programu kobiet ze starszych rocznikdw spetniajgcych pozostate kryteria wtgczenia.

Projekt zakfada przeprowadzenie bardzo dobrej akcji informacyjnej o programie, bowiem do
kazdej kobiety bedzie wysytane imienne zaproszenie do udziatu w programie z wykazem
publicznych i niepublicznych zaktadéw stuzby zdrowia realizujgcych program. Alternatywg (z
uwagi na ograniczenie dostepu do danych osobowych) jest szerokie rozpropagowanie
programu w mediach: radio, TV, Internet, czasopisma oraz wigczenie lekarzy rodzinnych.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w zakresie oceny jego efektywnosci.
Okreslono oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu.
Poza tym autor przytacza wyniki i wnioski z podobnego programu prowadzonego w
Krakowie w latach 2003-2008 oraz w latach biezgcych.

Program bedzie w catosci finansowany przez Urzad Miasta Krakowa.

Wykazano, ze wykorzystanie dostepnych srodkdéw jest optymalne, gdyz w przypadku niskiej
frekwencji adresatek programu (40-letnich mieszkanek Krakowa) niewykorzystane srodki
przeznaczone beda na udziat w programie kobiet ze starszych rocznikéw zgtaszajacych sie
spontanicznie, a spetniajgcych pozostate kryteria wigczenia.
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Nie podano wielkosci sSrodkéw finansowych, ktore beda przeznaczone na realizacje
programu. W projekcie podano wielkos¢ populacji kwalifikujgcej sie do programu na
poziomie okoto 4 000 kobiet rocznie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Edukacyjno-profilaktyczny program wczesnego wykrywania
raka piersi w ramach Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia ,,Zdrowy Krakéw 2013-2015” realizowanym przez
miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-441-2/2012, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki i
wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-441-
177/2011, AOTM-0T-441-229/2011, AOTM-0T-441-2/2012, AOTM-0T-441-29/2012, Warszawa, luty 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr27/2012 z dnia 12 marca 2012
o programie zdrowotnym , Edukacja i profilaktyka wspomagajaca
wczesne wykrywanie raka piersi u kobiet”
realizowanym przez miasto Tarnéw

Rada wydaje pozytywngq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Edukacja i
profilaktyka wspomagajgca wczesne wykrywanie raka piersi u kobiet”
realizowanym przez miasto Tarndw.

Uzasadnienie

Program ma charakter edukacyjny. Zwraca uwage powigzanie dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze s$rodkéw publicznych w taki sposéb, ze
program uzupetnia $wiadczenia zdrowotne wykonywane w ramach realizacji Populacyjnego
Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, ponadto promuje ten program i zacheca
kobiety do regularnych badain w kierunku raka piersi. Cele programu sg przejrzyste.
Okreslono oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu edukacyjno-profilaktycznego miasta Tarnowa w
zakresie wspomagania wczesnego wykrywania raka piersi, zaktadajacy dziatania edukacyjne
w zakresie m.in. samobadania piersi oraz wptywania na zachowania prozdrowotne w skali
populacji kobiet w wieku 18-49 lat, a takze kobiet w innych przedziatach wiekowych. Na
realizacje programu ma zosta¢ przeznaczone 61 000 zt, w tym w 2012 r. 19 000 zt, przy
liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do programu na poziomie 2 000-4 000 kobiet rocznie,
co w okresie planowanej czteroletniej realizacji (lata 2012-2015) moze wynies¢ od 8 000-
16 000 kobiet.

Problem zdrowotny

Projekt programu miasta Tarnowa ukierunkowany jest na zapobieganie jednemu, dobrze
okreslonemu problemowi zdrowotnemu — nowotworowi piersi — choroby, w przypadku
ktorej wczesne wykrycie i leczenie ma istotne znaczenie dla rokowania. Rak piersi jest
nowotworem, na ktory kobiety w Polsce zapadajg najczesciej, stanowi rowniez drugg (wsrod
nowotwordéw ztosliwych) przyczyne zgonu. Rozpatrywany program dotyczy wiec waznego
problemu zdrowotnego i spotecznego — ,zmniejszenia zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz.
1126). Kierunek dziatan przedstawionego programu jest zgodny z zatozeniami Narodowego
Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych, jak rowniez Narodowego Programu Zdrowia,
okreslajacego priorytety dziatan w obszarze zdrowia w naszym kraju w latach 2007-2015.

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi
Populacyjny Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze srodkéw NFZ dla
populacji kobiet w wieku 50-69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty
wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet,
u ktérych wystapit rak piersi wsréd cztonkdw rodziny: u matki, siostry lub cérki lub mutacje w
obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ponizej przedstawiono podsumowanie odnalezionych swiatowych rekomendacji klinicznych
w kwestii profilaktyki raka piersi:

e wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowa i skuteczng metode
diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi, przy czym zadne wytyczne nie zalecajg wykonywania
mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia;

e niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z
udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka;

e u pacjentek o normalnym poziomie ryzyka zachorowania na raka piersi nie zaleca sie
innych metod przesiewowych niz mammografia;

e niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na
badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke (wytyczne
nie sg jednak zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu
raka piersi);

e wytyczne nie zalecajg, badZz odradzajg stosowanie badan USG i MRI jako
standardowego testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi;

e inne metody obrazowania medycznego niz mammografia (w tym USG) zaleca sie
stosowa¢ w przypadku pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w
przypadku pogtebionej diagnostyki po stwierdzeniu zmian w gruczole piersiowym;

e wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym
wdrozeniem leczenia;

e niektére wytyczne ktadg silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu
mammograficznym, na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka
powinna podejmowac wtasng, indywidualng decyzje na temat udziatu w badaniu;

e zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi
szczegolng opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego
wykrywania raka sutka;

e u pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie
wykonywania badania MRI.

W przedstawionym do zaopiniowania projekcie programu okreslono bardzo precyzyjnie cele
programu. Gtdwnym celem programu jest podniesienie poziomu wiedzy w zakresie
epidemiologii, profilaktyki i diagnostyki raka piersi skutkujgce zwiekszeniem wczesnej
wykrywalnosci raka piersi. Program ma charakter edukacyjny.

Program przewiduje realizacje szeroko zakrojonej akcji edukacyjnej, ktéra bedzie przebiegata
dwutorowo — w formie konkretnych dziatan skierowanych do okreslonych populacji kobiet w
wieku 18-49 lat, nastawionych m.in. na nauke samobadania piersi czy wptywanie na
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zachowania prozdrowotne w skali populacji, oraz w formie kampanii spotecznej z
zaangazowaniem S$rodkdw masowego przekazu. Wszystkie dziatania wydajg sie by¢
przemyslane i nastawione na konkretne cele, poza tym podejmujg temat w sposdb niezwykle
kompleksowy i wiasciwie sg skierowane do wszystkich mieszkanek Tarnowa. W kontekscie
problemu zdrowotnego jakim jest rak piersi oraz w obliczu niezadowalajace] zgtaszalnosci do
Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka Piersi program wydaje sie by¢
niezwykle cennym i bardzo dobrze przygotowanym. Projekt porusza witasciwie wszystkie
potrzebne do jego oceny zagadnienia, a przy tym jest rzetelny i napisany zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami. Autorka przytacza lokalne dane epidemiologiczne, dowody
skutecznosci planowanych dziatan oraz informacje dotyczace bezpieczenstwa planowanych
interwencji, powotujgc sie na cenne pozycje pismiennictwa, w tym na zalecenia polskie i
zagraniczne.

Cho¢ dostepne wytyczne nie sg zgodne co do roli samobadania piersi we wczesnym
wykrywaniu raka piersi, to jednak zgodnie zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie
wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze
korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym
wieku. Niektore wytyczne kfadg silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z zastosowaniem danych metod
diagnostycznych.

W projekcie zaktada sie przeprowadzenie konkursu ofert i wybor realizatora lub realizatorow
Programu.

Bardzo cenne jest powigzanie dziatan programu ze sSwiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze $rodkdw publicznych taki sposdb, ze program uzupetnia swiadczenia
zdrowotne wykonywane w ramach realizacji Populacyjnego Programu Wczesnego
Wykrywania Raka Piersi, ponadto promuje ten program i zacheca kobiety do regularnych
badan w kierunku raka piersi, na co niejednokrotnie zwracano uwage w opiniach AOTM o
tego typu programach. Co wiecej zgodnie z projektem programu ,przewiduje sie, iz
pacjentki, u ktéorych w ramach samobadania piersi stwierdzone zostang ewentualne
zaburzenia lub zmiany wyczuwalne w badaniu piersi, bedg mogty skorzysta¢ z dalszej
diagnostyki lub leczenia w poradni ginekologicznej wykonawcy Programu, lub u innych
Swiadczeniodawcow. Dostep do poradni ginekologicznych (w ramach swiadczen
finansowanych z NFZ) na terenie Tarnowa jest zadawalajgcy”.

Projekt zaktada przeprowadzenie bardzo dobrej akcji informacyjnej o programie, bowiem
sposéb informowania o programie bedzie dopasowany do przewidywanych zréznicowanych
sposobdéw wdrazania interwencji. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu w
zakresie oceny zgtaszalnosci do programu, oceny jakosci Swiadczen oraz oceny jego
efektywnosci. Okreslono oczekiwane efekty oraz mierniki efektywnosci odpowiadajgce
celom programu.

W projekcie programu podano zaréwno koszty jednostkowe, jak i koszty catkowite w
poszczegdlnych latach realizacji programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Edukacja i profilaktyka wspomagajgca wczesne wykrywanie
raka piersi u kobiet” realizowanym przez miasto Tarnéw, nr: AOTM-0T-441-29/2012, Warszawa, marzec 2012 i
aneksu ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportdw nr: AOTM-0T-441-177/2011, AOTM-0T-441-229/2011, AOTM-0T-441-2/2012, AOTM-OT-441-
29/2012, Warszawa, luty 2012.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu.
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