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_(Dzia’f Programéw Zdrowotnych OT)
_(Dzia’f Metodologii, Informacji Naukowej i Szkoler RK)
_(Dzia’f Kwalifikacji Technologii Medycznych DS)
_(Dzia’f Raportéw i Oceny Raportéw OT)

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzgdek obrad:

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

3. Omowienie konfliktdw interesow cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Clatra (Bilastinum)
jako $wiadczenia gwarantowanego we wskazaniu: objawowe leczenie uczuleniowego
zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania leku Daivobet
(Calcipotriolum, Bethamethasonum) jako s$wiadczenia gwarantowanego we wskazaniu:
miejscowe leczenie tuszczycy zwyczajnej (psoriasis vulgaris).

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych przedstawionych przez Ministra
Zdrowia:

1) Program wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku
przedszkolnym”,

2) ,Program zapobiegania samobdjstwom”,
3) ,Program zapobiegania depres;ji”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Nutramigen AA (preparat ztozony) jako Swiadczenia
gwarantowanego we wskazaniu: stosowanie dietetyczne u niemowlat od urodzenia i dzieci z
ciezkg postacia alergii na biatko mleka krowiego oraz nietolerancja réznego rodzaju zywnosci.

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci z terenu powiatu
Chetmskiego na lata 2011-2013" (powiat Chetm),

2) ,Piecioletni program profilaktyki zakazen pneumokokowych u dzieci zameldowanych na
terenie Gminy Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV 13) szczepionki
przeciwko pneumokokom” (gmina Kozienice),

3) ,Program szczepien profilaktycznych dzieci w wieku po 24 m. 7. przeciwko
pneumokokom” (gmina Strzelin),

4) ,Szczepienia przeciw zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci w wieku dwdch lat”
(miasto Skarzysko-Kamienna),
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5) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych” (miasto Cieszyn),

6) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku” (miasto Putawy).

9. Zamkniecie posiedzenia.

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

Prowadzacy stwierdzit, ze na sali jest obecnych 7 cztonkéw Rady.

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

przedstawiong przez prowadzgcego posiedzenie _
Ad.3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

W tym miejscu o gtos poprosit _ Poinformowat Rade o

wptynieciu pilnego zlecenia od Ministra Zdrowia, ktérego rozpoznanie dodano do jutrzejszego
porzadku obrad. Zlecenie budzi jednak powazine watpliwosci prawne — o czym poinformuje

zebranych [

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie postanowiono omoéwi¢ te sprawe w dalszej czesci
posiedzenia.

W trakcie prezentacji, na posiedzenie przybyt 8 cztonek Rady p. _, ktéra nie
zgtosita konfliktu interesow.

Ad.4. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-DS-433-3 ,Clatra® (bilastinum) 20 mg Objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia
btony sluzowej nosa i spojéwek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki.”

W trakcie prezentacji analitycy AOTM udzielali cztonkom Rady dodatkowych wyjasnien i
odpowiedzi na skierowane do nich pytania.

Nastgpnie swoje stanowisko przedstawit _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.

W tym miejscu posiedzenia przybyt 9 cztonek Rady _, ktory nie zgtosit konfliktu
interesow.

W dalszej kolejnosci przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _

ktory przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkéw Rady.
Nastepnie prowadzacy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.
Po diugiej i ozywionej dyskusji Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujgcej tresci:

e Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Clatra (bilastinum) 20
mg, tabletki, 10 sztuk i 30 sztuk, we wskazaniu: ,,objawowe leczenie uczuleniowego
zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki”,
jako swiadczenia gwarantowanego.

Petny tekst stanowiska stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.
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Ad.5. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z
Raportu Nr: AOTM-DS-DKTM-433-02-2011 ,Daivobet® (calcipotriolum, bethamethasonum)

miejscowe leczenie tuszczycy zwyczajnej.”

Nastgpnie swoje stanowisko przedstawita _ cztonek Rady wyznaczony

przez prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.
Nastepnie prowadzgcy otworzyt dyskusje nad omawianym tematem.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Daivobet (calcipotriolum +
betamethasonum), mas¢, we wskazaniu: ,miejscowe leczenie tuszczycy zwyczajnej
(psoriasis vulgaris)”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Petny tekst stanowiska stanowi zatgcznik nr 3 do protokotu.

W tym miejscu decyzjg prowadzgcego posiedzenie powrdcono do zasygnalizowanego przez
Prezesa AOTM na wstepie posiedzenia pilnego zlecenia Ministra Zdrowia dot. przygotowania
opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw Bonefos oraz Sindronat
(Dinatrii clodronas) przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania ,Hiperkalcemia
w chorobach nowotworowych” w zakresie lekéw z grupy klodronianéw stosowanych w
onkologii. _ poinformowata cztonkéw Rady, ze w wyniku korespondencji w tej
sprawie do Agencji wptyneto pismo z MZ z prosbg o ztozenie wyjasnien, na jakiej podstawie
prawnej wydana zostata opinia RP nr 4/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w zakresie stosowania
substancji czynnej acidum pamidronicum. Rada sformutowata odpowiedZ do MZ z wyjasnieniem,
ze ,Stanowisko Rady wskazuje na pozgdang ogdlng zasade akceptacji lekéw ,poza wskazaniami
zawartymi w ChPL” [...] Wydajac opinie nr 4/2012 Rada zatozyta, ze przedstawiona lista lekéw do
stosowania off-label nie zawiera lekdw, ktére majg rejestracje we wskazanych w zataczniku
wskazaniach.” Rada uwaza, ze wniosek [w sprawie Bonefos i Sindronat] nie powinien by¢ przez
Rade rozpatrywany. Pismo przekazano do MZ w trybie pilnym.

Ad.6.1. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z
Raportu Nr: AOTM-0OT-440-6/2011 ,Program wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach
rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym”, realizowany przez Ministra Zdrowia.

Z kolei swoje stanowisko przedstawit _, cztfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.

Nastepnie przeprowadzona zostata telekonferencja z ekspertem _
N, tory dopuszczony do

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

Nastepnie prowadzgcy otworzyt dyskusje nad omawianym projektem programu zdrowotnego, w
rezultacie ktérej Rada opracowata projekt uchwaty, za$ decyzjg prowadzgcego posiedzenie tresc
uzasadnienia postanowiono sformutowac pdzniej. Przetozono tez gtosowanie.

6.2, _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-OT-440-7/2011 ,Narodowy program zapobiegania samobdjstwom”, realizowany
przez Ministra Zdrowia.
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Dalej, swoje stanowisko przedstawit cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
do prowadzenia tematu, _

Nastepnie prowadzgcy otworzyt dyskusje nad omawianym projektem programu zdrowotnego.

6.3. _ na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-OT-440-8/2011 ,Ramowy program zapobiegania depresji”, realizowany przez
Ministra Zdrowia.

Z kolei swoje stanowisko przedstawit _, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do prowadzenia tematu.

W tym miejscu posiedzenia Rada postanowita przegtosowaé uchwate w sprawie wydania opinii o
projekcie programu zdrowotnego ,Program wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach
rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym”.

Rada jednogtosnie tj. 9 gtosami za przyjeta uchwate o nastepujgcej tresci:
e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program wczesnej

diagnostyki i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym”,
realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

W _dalszej kolejnosci ekspert, |
_, przedstawit podczas telekonferencji swojg opinie o

omawianych programach zdrowotnych (zapobiegania samobdjstwom i depres;ji).

Nastepnie gtosowano nad uchwatg w sprawie wydania opinii o projekcie programu zdrowotnego
,Narodowy program zapobiegania samobdjstwom”.

Rada jednogtosnie tj. 9 gtosami za przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Narodowy program
zapobiegania samobdjstwom” realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 5 do protokotu.

Z kolei gtosowano nad uchwatg w sprawie wydania opinii o projekcie programu zdrowotnego
»Ramowy program zapobiegania depres;ji”.

Rada jednogtosnie tj. 9 gtosami za przyjeta uchwate o nastepujgcej tresci:

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Ramowy program
zapobiegania depres;ji” realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 6 do protokotu.

Ad.7. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-433-26/2011 ,Nutramigen AA, preparat ztozony, 400 g w puszce, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, we wskazaniu: Nutramigen AA jest przeznaczony do
stosowania dietetycznego u niemowlat od urodzenia i dzieci z ciezkg postacia alergii na biatko
mleka krowiego oraz nietolerancjg réinego rodzaju zywnosci, u ktérych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatéw o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosto efektu.
Jest odpowiedni takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane jest
zastosowanie mieszanki elementarnej.”
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Nastgpnie, swoje stanowisko przedstawit prowadzgcy temat cztonek Rady _

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z _
B <ot przedstawit swoje stanowisko i odpowiadat na pytania cztonkow
Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Nutramigen AA®, preparat
ztozony, we wskazaniu: ,stosowanie dietetyczne u niemowlagt od urodzenia i dzieci z
ciezkg postacig alergii na biatko mleka krowiego oraz nietolerancjy réznego rodzaju
zywnosci, u ktorych zastosowanie w postepowaniu dietetycznym hydrolizatow o
znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosto efektu, a takze w alergii na biatko sojowe i w
przypadkach, gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej”, jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Petny tekst stanowiska stanowi zatgcznik nr 7 do protokotu.

Ad.8.1. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-132/2011 ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla dzieci z terenu
Powiatu Chetmskiego na lata 2011-2013” realizowany przez Starostwo Powiatowe w Chetmie.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy
temat.

Po krotkiej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych dla dzieci z terenu powiatu Chetmskiego na lata
2011-2013” realizowanego przez powiat Chetmski.

Petny tekst opinii stanowi zatacznik nr 8 do protokotu.

8.2. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-OT-441-156/2011 ,Piecioletni program profilaktyki zakazen pneumokokowych u
dzieci zameldowanych na terenie Gminy Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej
(PCV13) szczepionki przeciwko pneumokokom” realizowany przez Urzad Miejski w Kozienicach.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy

temat.
Po krotkiej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Piecioletni program
profilaktyki zakazen pneumokokowych u dzieci zameldowanych na terenie Gminy
Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki przeciwko
pneumokokom?”, realizowanego przez Urzad Miejski w Kozienicach.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu.

8.3. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-OT-441-165/2011 , Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych wsréd dzieci po 2
r.z. w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Strzelin” realizowany przez:
Urzad Miasta i Gminy Strzelin.
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Nastgpnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy
temat.

Po krotkiej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci po 2 r.z. w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Strzelin” realizowanego przez Urzad Miasta i Gminy
Strzelin.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu.

8.4. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-199/2011 ,,Szczepienia przeciw zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci w
wieku dwdch lat” realizowany przez Urzad Miasta w Skarzysku-Kamienne;j.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy

temat.
Po krétkiej dyskusji, Rada 5 gtosami za przy 4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate o nastepujacej
tresci:

e Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Szczepienia przeciw
zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci w wieku dwéch lat” realizowanego przez
Urzad Miejski w Skarzysku-Kamiennej.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu.
8.5. _ na podstawie prezentacji przedstawifta najistotniejsze informacje z Raportu

Nr: AOTM-0T-441-202/2011 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci”
realizowany przez Gmine Cieszyn.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy

temat.
Po krétkiej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci” realizowanego przez gmine
Cieszyn.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 12 do protokotu.
8.6. _ na podstawie prezentacji przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0OT-441-205/2011 , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci w

oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku”
realizowany przez Urzad Miasta Putawy.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawita _, cztonek Rady prowadzacy

temat.
Po krétkiej dyskusji, Rada 9 gtosami za, przyjeta uchwate o nastepujacej tresci:

e Rada wydaje pozytywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wséréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
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pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku” realizowanego przez Urzad
Miejski Putawy.

Petny tekst opinii stanowi zatgcznik nr 13 do protokotu.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:30.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:




LISTA OBECNOSCH
Posiedzenie Rady Przeirzystosci nr 7/201
gnia 26 marca 2012 v,
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2012 z dnia 26 marca 2012 r.

w zakresie zasadnosci zakwalifikowania lekéw Clatra (bilastinum) 20
mg, tabletki, 10 sztuk i 30 sztuk, we wskazaniu: ,,objawowe leczenie
uczuleniowego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki”, jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie leku Clatra
(bilastinum) 20 mg, tabletki, 10 sztuk i 30 sztuk, we wskazaniu: ,,objawowe
leczenie uczuleniowego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego
i catorocznego) oraz pokrzywki”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kliniczna leku jest podobna do dostepnych terapii, lek jest od nich
droZszy, zarejestrowany zaledwie trzy lata temu i jego dziatania niepozqgdane sqg
mato poznane.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania stanowiska Rady Przejrzystosci AOTM w zwigzku
z wnioskami o objecie refundacjg produktéw leczniczych:

e Clatra (bilastinum) 20 mg, tabletki, 10 sztuk;
e Clatra (bilastinum) 20 mg, tabletki, 30 sztuk;

we wskazaniu: objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek
(sezonowego i catorocznego) oraz pokrzywki, w ramach refundacji aptecznej. Wnioskowane
wskazanie jest zgodne z zakresem rejestracji produktow Clatra.

Problem zdrowotny

Uczuleniowe zapalenie btony sluzowej nosa (AZBSN; dawna nazwa: alergiczny niezyt nosa), w postaci
sezonowej lub catorocznej, jest problemem dotyczagcym ok. 30% populacji dorostych oséb w Polsce;
z AZBSN czesto wspotwystepuje zapalenie spojowek. Oprocz objawdw niezytowych nosa (napady
kichania, surowicza, wodnista wydzielina z nosa, $wiad, zatkanie nosa) i zapalenia spojowek
(przekrwienie rogowki i spojowki, obrzek powiek, sSwigd, fzawienie) w przebiegu choroby moga
pojawiaé¢ sie napady dusznosci. Rozpoznanie powinno by¢ potwierdzone dodatnim wynikiem
punktowych testéw skdrnych.

Czestos¢ pokrzywki w polskiej populacji szacuje sie na 8% dorostych oséb. W pokrzywce, najczesciej
w wyniku kontaktu z alergenem, dochodzi do obrzeku skéry wtasciwej, prowadzacego do powstania
charakterystycznego wykwitu — tzw. babla pokrzywkowego, ktéremu moze towarzyszy¢é swedzenie
lub pieczenie. Skéra zwykle powraca do prawidtowego wygladu w ciggu 1-24 godzin.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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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W leczeniu powyzszych schorzen stosowane sg rdine grupy lekéw, w tym doustne leki
przeciwhistaminowe (antagonisci receptoréw H,), do ktdrych nalezy wnioskowany produkt leczniczy.
Grupa ta obejmuje leki o zrdznicowanej skutecznosci i bezpieczenstwie. Stosowanie lekéw
przeciwhistaminowych | generacji jest w znacznej mierze ograniczone przez ich dziatanie sedatywne
i cholinolityczne, z tego wzgledu szersze zastosowanie majg leki przeciwhistaminowe |l generacji,
wykazujgce stabsze albo nie wykazujgce dziatania sedatyzujgcego (do ktérych nalezy réwniez
bilastyna). Ponadto w AZBSN stosowane sg leki obkurczajgce naczynia btony Sluzowej,
kortykosteroidy (miejscowo i ogdlnie), kromony, leki cholinolityczne oraz immunoterapia. W leczeniu
objawowym pokrzywki lekami pierwszego wyboru sg antagonisci receptorow H1 drugiej generacji.

Opis ocenianego swiadczenia

Whnioskowane produkty lecznicze (Clatra, tabletki 20 mg) zawierajg bilastyne, ktdra jest dtugo
dziatajgcym selektywnym antagonistg obwodowych receptoréw H;, nie wykazujagcym powinowactwa
do receptoréw muskarynowych. Bilastyna nie posiada wtasciwosci uspokajajgcych, w zwigzku z czym
jest zaliczana do lekéw przeciwhistaminowych ,nowej generacji” (Il generacji). Wnioskowane
produkty zostaty dopuszczone do obrotu w 2008 r. Lek przyjmowany jest w dawce 20 mg (1 tabletka)
na dobe.

Zaden produkt leczniczy zawierajacy bilastyne nie jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych
w Polsce.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie ze srodkdéw publicznych finansowane sg nastepujace doustne leki przeciwhistaminowe Il
generacji, stosowane w analizowanych wskazaniach: cetyryzyna, loratadyna i lewocetyryzyna.
Wszystkie produkty lecznicze zawierajgce wymienione substancje czynne, w postaci tabletek lub
kapsutek, znajdujg sie we wspdlnej grupie limitowej 207.1 , Leki przeciwhistaminowe do stosowania
doustnego - state postacie farmaceutyczne”, sg refundowane ,we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach”, poziom odptatnosci pacjenta: 30%. Ponadto na polskim rynku dostepne sg inne
doustne leki przeciwhistaminowe Il generacji, nieobjete refundacja (np. desloratadyna,
feksofenadyna i rupatadyna), jak réwniez inny produkt leczniczy zawierajacy bilastyne (Bilaxten).

Skutecznosé kliniczna

W ramach przeglagdu systematycznego przedstawionego przez wnioskodawce

Skutecznos$¢ w populacji z uczuleniowym zapaleniem nosa i spojowek

Z RCT witaczonych do analizy klinicznej wynika, ze

; nie przeprowadzono badan umozliwiajgcych wykazanie
porownywalnosci bilastyny i cetyryzyny (w ramach przegladu odnaleziono jedynie badania typu
,superiority”).

W odniesieniu do loratadyny, wyniki

Skutecznos$é w populacji z pokrzywka
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Zgodnie z wynikami badania poréwnujgcego bilastyne z cetyryzyng, bilastyna wykazuje

; badanie nie byto wtasciwe do
wykazania réwnowaznosci poréwnywanych terapii (badanie typu ,,superiority”).

Bezpieczenstwo stosowania

Analize bezpieczeristwa przeprowadzono wytgcznie w oparciu o r

W populacji z uczuleniowym zapaleniem btony sluzowej nosa i spojowek stwierdzono

W populacji z pokrzywka stwierdzono, ze zastosowanie bilastyny

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Optacalnos¢ bilastyny w uczuleniowym zapaleniu nosa i spojéwek

Whioskodawca przedstawit analize ekonomiczng stosowania bilastyny w uczuleniowym zapaleniu
nosa i spojowek, przeprowadzong z perspektywy
horyzoncie czasowym.

Zgodnie z przedstawionym poréwnaniem bilastyny do cetyryzyny, bilastyna jest technologia
od cetyryzyny, a zatem nieopfacalna.

W _odniesieniu_do_loratadyny_bilastyna_jest |

a koszt uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego,

okreslonego jako

, 0szacowano na ok. zt. Wnioskodawca nie przedstawit oszacowania kosztu
uzyskania dodatkowego QALY, co powoduje brak mozliwosci odniesienia wynikéw tego porédwnania
do progu optacalnosci.

kosztéw bilastyny w porédwnaniu do lewocetyryzyny
), w ktérej wykazano, ze terapia bilastyng jest
od terapii lewocetyryzyng — o ok. I zt. Oznacza to, ze bilastyna jest optacalna
w poréwnaniu z lewocetyryzyng, pod warunkiem klinicznej réwnowaznosci tych terapii.

Ponadto przeprowadzono analize
(na bazie

Optacalnos$é bilastyny w pokrzywce

Whioskodaweca przedstawit analize ekonomiczng stosowania bilastyny w pokrzywce, przeprowadzong

z perspektywy w horyzoncie czasowym rownym
Zgodnie z wynikami analizy klinicznej bilastyna
w pordwnaniu z lewocetyryzyng, a w zakresie niektorych parametréw wykazuje skutecznos¢

od tego komparatora, przy czym bilastyna jest od lewocetyryzyny. W zwigzku z tym w analizie
klinicznej oszacowano
przypadku zastgpienia lewocetyryzyny przez bilastyne.

w przypadku zastosowania wnioskowanych lekdéw zamiast lewocetyryzyny, oszacowano na ok|
Whioskodawca nie przedstawit oszacowania kosztu uzyskania dodatkowego QALY, co nie pozwala na
odniesienie wyniku do progu optacalnosci terapii, ponadto w polskim ustawodawstwie nie okreslono
progu optacalnosci dla terapii gorszych od komparatora.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie przedtozonej przez wnioskodawce

Przedstawione analizy zostaty wykonane w_ w zwigzku z czym zatozenia dotyczace
cen poszczegdlnych produktéw leczniczych i grup limitowych nie sg zgodne z aktualnym stanem
faktycznym.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Bilastyna jest zalecana do stosowania przez miedzynarodowg grupe ekspertow w raportach ARIA
(Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma; 2010, 2012), jako jeden z doustnych lekdw
przeciwhistaminowych ,nowej generacji”. W opinii brytyjskiego NHS wyniki badan klinicznych
potwierdzajg, ze bilastyna jest skutecznym odpowiednikiem lekéw przeciwhistaminowych
dostepnych na rynku, zwracajgc jednoczes$nie uwage na krétki okres obserwacji w dostepnych
badaniach i zwigzany z tym brak informacji w zakresie dtugoterminowej skutecznosci oraz
bezpieczenstwa stosowania bilastyny. Prescrire (2011) ocenia skutecznos¢ bilastyny w AZBSN jako
podobng do innych lekéw przeciwhistaminowych; wspomniane podobienstwo odnosi sie rowniez do
niekorzystnego — zdaniem Prescrire — profilu bezpieczenstwa, zwitaszcza w zakresie zaburzen
neuropsychologicznych. Prescrire wskazuje na dostepnos¢ innych lekéw antyhistaminowych H;
i dtuzsze doswiadczenie z ich stosowaniem.

Odnaleziono jedng rekomendacje dotyczacy finansowania bilastyny ze srodkéw publicznych — NHS
w Lincolnshire, Wielka Brytania (2011), informowat, ze nie rekomenduje sie przepisywania produktu
zawierajgcego bilastyne (llaxten), ze wzgledu na cene wielokrotnie przewyzszajgcg ceny standardowo
stosowanych w | linii lekdw antyhistaminowych dostepnych na rynku (w tym generycznych
preparatéw cetyryzyny i loratadyny), przy braku dtugoterminowych dowoddéw na lepsza tolerancje
bilastyny.

Sposrod krajow EFTA wnioskowane produkty znajdujg sie w obrocie jedynie _ i sg tam
refundowane.

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

_ Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu ws. oceny leku nr AOTM-DS-433-3 ,,Clatra® (bilastinum)
20 mg. Objawowe leczenie uczuleniowego zapalenia btony S$luzowej nosa i spojowek (sezonowego i
catorocznego) oraz pokrzywki”, marzec 2012.

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

1. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma (ARIA) 2010 Revision. Full Online version — published in the
Journal of Allergy and Clinical Immunology. Allergic Rhinitis and its Impact on Asthma Guidelines 2010
—V. 9/8/2010. http://www.whiar.org/Documents&Resources.php#l
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2. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 26 marca 2012 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14 z dnia 26 marca 2012 .

w zakresie zasadnosci zakwalifikowania leku Daivobet®
(calcipotriolum+betamethasonum), masé, we wskazaniu: ,miejscowe
leczenie tuszczycy zwyczajnej (psoriasis vulgaris)”,
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum), mas¢, we wskazaniu: ,miejscowe leczenie
tuszczycy zwyczajnej (psoriasis vulgaris)”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

W opinii Rady potwierdzona badaniami klinicznymi skutecznosc terapii tgczonej
kalcypotriol/betametazon, dwdch substancji o roznych mechanizmach
dziatania, w tuszczycy wykazuje wiekszq efektywnosc i mniejsze miejscowe
dziatania niepozgdane (podraznienie) niz monoterapia kazdq substancjq z
osobna. Oba sktadniki leku z uwagi na rozne wtasciwosci fizyczne nie mogq byc
stosowane jednoczasowo w osobnych preparatach.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia produktu leczniczego Daivobet® (calcipotriolum + bethamethasonum),
(50 mcg + 0,5 mg)/g, masé, 15 i 30 g w wykazach lekow refundowanych, we wskazaniu: miejscowe
leczenie tuszczycy zwyczajnej (psoriasis vulgaris). Proponowana przez wnioskodawce cena zbytu
netto po umieszczeniu w wykazie ma wynies¢ dla opakowania 15 g i

dla opakowania

30 g.
. Wnioskowana odptatnos¢:

Problem zdrowotny

tuszczyca (kod ICD-10: L40) jest jednym z najczestszych genetycznie uwarunkowanych schorzen
skory, o przewlektym i nawrotowym przebiegu, cechujgcym sie zwiekszong proliferacjg naskorka, a
klinicznie — ztuszczajacymi sie wykwitami grudkowymi, ustepujgcymi bez pozostawienia $ladu.
Najczestszg postacig choroby (ok. 90% pacjentéw z tuszczyca) jest tuszczyca plackowata
charakteryzujgca sie czerwonymi, tuszczacymi dyskowatymi zmianami, ktére mogg wystepowac
pojedynczo w najbardziej predysponowanych obszarach (np. kolana, tokcie) lub przybieraé¢ forme
choroby uogélnionej, obejmujgcej duze obszary ciata.

Czesto$¢ wystepowania tuszczycy jest zalezna od uwarunkowan genetycznych, demograficznych i
srodowiskowych. Na podstawie dostepnych danych epidemiologicznych liczba chorych na tuszczyce
w Polsce wynosi ok. 760 tys., z czego ok. 80%, czyli 600 tys. ma fagodng postac.

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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Opis ocenianego Swiadczenia

Daivobet (ATC: DO5AX52; Leki przeciwtuszczycowe; inne leki przeciwtuszczycowe do stosowania
miejscowego; kalcypotriol w produktach ztoZzonych) jest wskazany w leczeniu miejscowym stabilnej
tuszczycy pospolitej poddajgcej sie leczeniu miejscowemu u dorostych. W Polsce zostat dopuszczony
do obrotu w 2003 r. Kalcypotriol, bedacy analogiem witaminy D, indukuje rdznicowanie
keratynocytdw oraz hamuje ich proliferacje. Dipropionian betametazonu, podobnie jak inne
kortykosteroidy, dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwswigdowo, zwezajgco na naczynia
krwionos$ne oraz immunosupresyjnie, jednak nie leczy choroby podstawowe;j.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych w miejscowym leczeniu tuszczycy zwykiej stosuje sie:
preparaty ztuszczajgce (mocznik, kwas salicylowy) celem usuniecia tuski, preparaty redukcyjne
(dziegcie, cygnolina, miejscowe preparaty steroidowe, pochodne witaminy D3, tazaroten), emolienty
jako terapia uzupetniajgca. Komparatorami dla Daivobetu mogg by¢ miejscowe kortykosteroidy
(niezaleznie od sity dziatania), do ktdrych nalezy jeden ze sktadnikéw (betametazon) oraz z uwagi na
finansowanie ze srodkéw publicznych niektdrych z nich, a dodatkowo analogi witaminy D3, do
ktorych nalezy drugi sktadnik preparatu: kalcypotriol, a takze terapia skojarzona z uzyciem
kortykosteroidu i analogu witaminy D. Refundacji w ramach Wykazu Lekéw Refundowanych
podlegajg: hydrokortyzon i deksametazon nalezgce do grupy limitowej: 55.0, Kortykosteroidy do
stosowania na skére — o stabej i Sredniej sile dziatania; mometazon, flutykazon i klobetazol nalezgce
do grupy limitowej: 56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skére — o duze;j sile dziatania.

Skutecznosé kliniczna

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktdrej celem byta ocena skutecznosci klinicznej i
bezpieczenstwa masci zawierajgcej kalcypotriol w potfgczeniu z betametazonem w leczeniu
miejscowym tuszczycy zwyktej skory nieowtosione;.

W poréwnaniu z analogami witaminy D3:

¢ wzgledne prawdopodobienstwo osiggniecia wskaznika PASI 75 (275% redukcja indeksu PASI,
oceniajgcego zajecie powierzchni skdry przez tuszczyce oraz jej ciezko$¢, w poréwnaniu z
wartosciami wejsciowymi) jest wyzsze przy zastosowaniu preparatu ztozonego (RR = 2,18
[95% CI: 1,94; 2,43]; p < 0,001);

e w zakresie sredniej redukcji zmian tuszczycowych w skali PASI, réznice miedzy grupami sg
istotne statystycznie na korzys¢ preparatu ztozonego, w kazdym poréwnaniu (p < 0,001);

e leczenie z zastosowaniem masci tgczacej kalcypotriol i betametazon znamiennie podwyzsza
prawdopodobienstwo satysfakcjonujgcej odpowiedzi na leczenie w ocenie lekarza w
porownaniu z kalcypotriolem stosowanym dwa razy dziennie (RR=1,31 [95% ClI: 1,16; 1,48],
p< 0,001) i raz dziennie (RR=2,53 [95% Cl: 2,10; 3,04], p < 0,001) oraz z takalcytolem (RR=3,37
[2,51; 4,51], p<0,001);

e w ocenie pacjentow leczenie preparatem ztozonym wigze sie z wyzszym
prawdopodobienstwem satysfakcjonujgcej odpowiedzi na leczenie 0: 27% w poréwnaniu z
kalcypotriolem stosowanym dwa razy dziennie (RR=1,27 [95% Cl: 1,07; 1,51], p = 0,007); o
127% w pordéwnaniu z kalcypotriolem stosowanym raz dziennie (RR = 2,27 [95% ClI: 1,95;
2,66], p < 0,001) oraz o 234% w poréwnaniu z takalcytolem stosowanym raz dziennie (RR =
3,34 [95% Cl: 2,50; 4,45], p < 0,001);

e jakos¢ zycia mierzona w skali Skindex-29 (specyficzne narzedzie do oceny jakosci zycia oséb z
dermatozami) oraz EQ-VAS (wizualna skala analogowa) ulegta poprawie po 4 tyg. leczenia
preparatem ztozonym znamiennie bardziej niz w przypadku terapii kalcypotriolem
stosowanym dwa razy dziennie; w przypadku skali PDI (swoisty kwestionariusz w tuszczycy)
zmiana byta podobna;

W pordwnaniu z betametazonem:
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e prawdopodobienstwo redukcji zmian po czterech tygodniach jest o 63% wyzsze w przypadku
zastosowania masci ztozonej (RR = 1,63 [95% Cl: 1,40; 1,89], p < 0,001);

e w zakresie Sredniej redukcji zmian tuszczycowych w skali PASI rdznica miedzy grupami byta
istotna statystycznie na korzys¢ preparatu ztozonego (p < 0,001);

e satysfakcjonujgce efekty leczenia z wyiszym prawdopodobienstwem wystepujg podczas
terapii preparatem zawierajgcym kalcypotriol i betametazon, zaréwno w ocenie lekarza (RR =
1,52 [95% Cl: 1,32; 1,75], p < 0,001), jak i pacjenta (RR=1,43 [95% Cl:1,27; 1,61], p < 0,001).

52-tygodniowe leczenie preparatem ztozonym skutkowato istotnie wyzszym prawdopodobierstwem
uzyskania satysfakcjonujacych wynikéw leczenia (p=0,01) niz w przypadku terapii preparat
ztozony/kalcypotriol stosowany raz dziennie (4 tyg./48 tyg.); w poréwnaniu z drugg grupg kontrolng
(preparat ztozony/kalcypotriol stosowany raz dziennie (4 tyg./4 tyg. naprzemiennie) nie wystgpita
istotna statystycznie rdznica.

Na podstawie opracowan wtérnych mozna stwierdzi¢, ze produkt ztozony stosowany raz dziennie jest
istotnie statystycznie bardziej skuteczny niz monoterapia kalcypotriolem albo betametazonem.
Jednoczesnie sugeruje sie brak réznic w skutecznosci i bezpieczenstwie terapii skojarzonej analogiem
wit. D i kortykosteroidem oraz preparatu dwuskfadnikowego.

Bezpieczenstwo stosowania

Bezpieczenstwo stosowania oceniano na podstawie badan RCT.
W poréwnaniu z analogami witaminy D3:

e dziatania niepozgdane traktowane tgcznie istotnie rzadziej wystepowaty podczas terapii
mascig kalcypotriol/betametazon;

e ryzyko miejscowych dziatan niepozgdanych na powierzchni zmian tuszczycowych lub w ich
sgsiedztwie w trakcie stosowania preparatu ztozonego jest niisze S$rednio o potowe w
poréwnaniu z kalcypotriolem oraz o 78% w poréwnaniu z takalcytolem;

e ryzyko Swigdu (najczesciej wystepujgce zdarzenie) byto istotnie nizsze w grupach
eksperymentalnych, zaréwno w 4-tygodniowym okresie obserwacji (p = 0,003), jak i 12-
tygodniowym (p = 0,008); réwniez pozostate dziatania niepozgdane wystepowaty rzadziej w
grupie eksperymentalnej, ale ryzyko ich pojawienia sie nie réznito sie znamiennie miedzy
grupami;

e prawdopodobieistwo rezygnacji z powodu dziatan niepozadanych byto istotnie nizsze w
trakcie terapii ztozonej niz kalcypotriolem stosowanym raz dziennie (RR = 0,20 [95% Cl: 0,06;
0,67], p=0,01).

W _poréwnaniu z betametazonem: dziatania niepozadane tgcznie wystepowaty rzadziej podczas
terapii mascig dwusktadnikows, ale nie stwierdzono istotnej statystycznie réznicy miedzy grupami.

52-tygodniowe leczenie preparatem ztozonym wigzato sie z nizszym ryzykiem co najmniej jednego
dziatania niepozadanego niz w dwdch pozostatych grupach, przy czym istotnosc statystyczng wyniku
stwierdzono tylko w poréwnaniu z grupg preparat ztozony/kalcypotriol (4 tyg./48 tyg.); RR = 0,57
(0,42;0,78); p <0,001.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt analize, ktdrej celem byta ocena optacalnosci stosowania leczenia
miejscowego zmian skdérnych w przebiegu tuszczycy zwyktej przy zastosowaniu preparatu ztozonego
Daivobet,

Nalezy podkresli¢, ze biorgc pod uwage liczne ograniczenia analizy otrzymane wyniki mogg odbiegac
od rzeczywistych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 14/2012 z dnia 26 marca 2012 r.

_ Rady Przejrzystosci

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31i ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem oceny raportu ws. oceny leku AOTM-DS-DKTM-433-02-2011

»Daivobet® (calcipotriolum, bethamethasonum) miejscowe leczenie tuszczycy zwyczajnej”. Warszawa, marzec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program wczesnej diagnostyki i
interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku
przedszkolnym?”, realizowanym przez Ministerstwo Zdrowia

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku
przedszkolnym”, realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Uzasadnienie

Brak konkretnych informacji dotyczqcych realizacji oraz kosztow programu.
Skutecznosc¢ zaproponowanej interwencji budzi zastrzezenia RP i wymaga
weryfikacji w badaniach naukowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest ,Program wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach
rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym”, stanowigcy program narodowy, zaplanowany na
lata 2012-2015. Program adresowany jest do dzieci w wieku przedszkolnym, a takze
w zakresie dziatann edukacyjnych do personelu medycznego. Gtownym celem jest
ograniczenie nastepstw wczesnodzieciecych zaburzen neurobehawioralnych.

Realizacja ,,Programu wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci
w wieku przedszkolnym” wynika bezposrednio z zapiséw Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego.

Problem zdrowotny

Dla potrzeb projektu autorzy zaburzenia rozwoju interakcji spotecznych, umiejetnosci
jezykowych, subtelnych zdolnosci ruchowych i koordynacji, regulacji aktywnosci, odzywiania
i snu oraz intelektu okreslili mianem zaburzen neurobehawioralnych, zaliczajgc do nich:
zespdt nadruchliwosci/deficytu uwagi, swoiste zaburzenia umiejetnosci jezykowych,
catosciowe zaburzenia rozwojowe, zaburzenia opozycyjno-buntownicze, uposledzenie
umystowe, rozwojowe zaburzenia koordynacji ruchowej, zaburzenia tikowe/zespot
Tourette’a, reaktywne zaburzenia wiezi, zespoty fenotypdw nuerobehawioralnych.

Zaburzenia wymienione w projekcie wpisujg sie w szeroko rozumiane zaburzenia psychiczne,
emocjonalne oraz zachowania.

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 28/2012 z dnia 26 marca 2012 r.

Projekt sprawia wrazenie szczegdtowo przygotowanego projektu badawczego. Duzg czesé
zajmuje w nim opis problemu zdrowotnego wraz z epidemiologig. W sposdb bardzo ogdlny
autorzy projektu odnoszg sie do interwencji, ktére miatyby by¢ zastosowane.

Projekt zawiera takze informacje na temat okresu realizacji (2012 — 2015). Z tresci projektu
nie wynika jednak, aby dziatania miatyby by¢ kontynuowane w latach pdzniejszych niz rok
2013. W czesci, ktérg mozna potraktowaé jako roboczy harmonogram, odnalezé mozna
jedynie informacje, z ktérych jednoznacznie wynika, ze w latach 2012 — 2013 majg zostac
przeprowadzone badania pilotazowe. Badania te s3 zgodne sg z piecioma obszarami
zaproponowanymi przez autorow projektu, ktdre, jak sie wydaje, mozna potraktowac jako
whnioskowane interwencje.

W zgodnej opinii ekspertow, do ktérych wystgpiono o opinie, programy z zakresu wczesnej
diagnostyki i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym powinny
by¢ prowadzone i finansowane, poniewaz wcze$nie prowadzona profilaktyka i terapia
zaburzen rozwoju psychicznego dzieci moze zapobiec bardzo powaznym, niekorzystnym
skutkom tak dla funkcjonowania psychologicznego i spotecznego jednostek, jak i dla
spoteczenstwa.

Autorzy projektu zaznaczajg, ze majg by¢ przeprowadzone badania przesiewowe, wskazujg
takze test, ktéry powinien by¢ zastosowany (ASQ, Ages and Stages Questionnaire), co
wzbudza zastrzezenia recenzenta w diagnozie zaburzen neurobehawioralnych.

Autorzy projektu nie przedstawili budzetu. Jednak jak wynika z informacji zawartych
w NPOZP w ciggu 5 lat trwania NPOZP z puli srodkéw finansowych bedgcych do dyspozycji
Ministra wtasciwego ds. zdrowia na ,,Profilaktyke i Promocje” powinno zosta¢ przeznaczone
8 min zi. Nie jest jednak napisane wprost, ze $rodki te bedg przeznaczone na opiniowany
program.

Obserwacja rozwoju dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki
profilaktycznej. W przypadku obaw co do rozwoju dziecka oraz — w przypadku dzieci z grupy
niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych — podczas wizyty w 9-, 18- i 30-miesiecu zycia
zalecane jest stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan przesiewowych.

Dzieci ze zdiagnozowanymi zaburzeniami rozwojowymi to dzieci o specjalnych potrzebach
opieki zdrowotnej, ktdre powinny zosta¢ objete statg opieka.

Projekt programu wpisuje sie w NPOZP, doktadnie w cel szczegétowy oznaczony numerem
1.2. Wedle informacji zawartych NPOZP (1.2.1 i 1.2.2) program wczesnej diagnostyki
i interwencji w zaburzeniach rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym powinien zostac
przygotowany do 06.2011, natomiast wdrozony w lipcu 2011.

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
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program wczesnej diagnostyki i interwencji w zaburzeniach

rozwoju u dzieci w wieku przedszkolnym” realizowany przez Ministerstwo Zdrowia, nr: AOTM-0T-440-6/2011,
Warszawa, marzec 2012.

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

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 29 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym , Narodowy program zapobiegania
samobdjstwom”
realizowanym przez Ministerstwo Zdrowia

Rada wydaje negatywngqg opinie o projekcie programu zdrowotnego ,,Narodowy
program zapobiegania samobdjstwom” realizowanego przez Ministerstwo
Zdrowia.

Uzasadnienie

Brak jest informacji na temat wykonawcow i budzetu programu, ktory opisany
jest zbyt ogolnikowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest ,Narodowy program zapobiegania samobdjstwom” stanowigcy
program narodowy, zaplanowany na lata 2012-2015. Program adresowany jest do grup
wysokiego ryzyka, przede wszystkim do osdb zagrozonych lub juz w kryzysie suicydalnym.
Gtéwnym celem jest zmniejszenie liczby i wspdtczynnika samobdjstw dokonanych w Polsce,
w tym szczegdlnie na wsi, do roku 2020 o co najmniej 20 procent.

Realizacja ,Narodowy program zapobiegania samobdjstwom” wynika bezposrednio
z zapiséw Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego

Problem zdrowotny

»Narodowy program zapobiegania samobdjstwom” adresowany jest do bardzo szerokiej
populacji. Dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego. W prébach udzielenia
odpowiedzi na pytanie, dlaczego ludzie odbierajg sobie zycie, wysuwane sg dwie, pozornie
przeciwstawne tezy:

1) Samobdjstwo jest przejawem patologii spotecznej,
2) Samobdjstwo wigze sie z patologig jednostki.

Wspotczesne badania nad przyczynami samobdjstw nie rozstrzygnety sporu na korzysc
jednego z prezentowanych podejs¢ i wskazujg, ze geneza omawianego zjawiska jest ztozona.
Wigze sie ono ze szczegdlnym typem interakcji czynnikdw S$rodowiskowych, zwtaszcza
spotecznych, i trudnych nierozwigzywalnych probleméw jednostki, ktére u znacznego
odsetka oséb pozostajg w zwigzku z obecnoscig zaburzen psychicznych. Na podkreslenie
zastuguje fakt, ze analiza genezy samobdjstw dokonanych i tzw. préb samobéjczych dowodzi,
ze z punktu widzenia suicydologicznego, klinicznego i demograficznego oba zjawiska
wykazujg istotne rdznice — co sktania wspodtczesnych suicydologéw do oddzielnego ich
rozpatrywania.

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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Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Opiniowany program dotyczacy samobdjstw trudno uznac za program dziatania, poniewaz
koncentruje sie gtdwnie na epidemiologii samobdjstw, prezentuje ogdlnikowe zatozenia
i skupia sie na zalecaniach prowadzenia dalszych badan.

Zalecanym postepowaniem jest psychoedukacja, skrining w kierunku zaburzen depresyjnych
(skala samoopisu Becka), petne badanie psychiatryczne oséb w kryzysie samobdjczym, dla
0s6b po wielokrotnych prébach samobdjczych zalecana terapia poznawczo—behawioralna,
trening rozwigzywania probleméw.

Jedli wprowadzany system szkolen bytby jednolity ze szkoleniami w innych krajach,
miarodajne bytoby ocenianie liczby przeszkolonych oséb i skutecznosci podjetych dziatan.

Przed fazg monitorowania powinna by¢ uwzgledniona szczegdétowa diagnoza zjawiska
(zgodnie z doswiadczeniami z innych krajéw), by mozliwe byto monitorowanie realizacji,
poprzez ocene efektywnosci. Samo wykazanie liczby przeszkolonych o0séb nie ocenia
skutecznosci podjetych dziatan, trzeba bytoby poddaé ewaluacji efekty szkolen, a
interwencje oceniac poprzez superwizje.

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

e Przygotowany projekt sprawia wrazenie roboczej wersji programu, ktéra nie jest
dokoniczona. Bardzo duzg cze$¢ zajmuje opis problemu zdrowotnego, a takze danych
epidemiologicznych. Bardzo mafto jest konkretnych informacji na temat
projektowanych interwencji.

e Zgodnie z punktem siodmym projektu, planowane dziatania konczg sie na roku 2013,
natomiast podany termin realizacji programu to lata 2012 — 2015. Nie wiadomo, jakie
dziatanie i interwencje bedg wdrazane w latach 2014 — 2015.

e Gtownym celem programu jest ograniczenie liczby samobdjstw o 20% do roku 2020.
Wydaje sie, ze zaplanowane interwencje, a takze przedstawiony harmonogram
dziatan nie sg adekwatne do zatozonego celu.

Narodowe programy dotyczgce zapobiegania samobdjstwom oraz depresji sg prowadzone
w Szkocji, Irlandii, Australii, Nowe] Zelandii. Poszczegdlne programy rdznig sie miedzy sobg,
mimo to w wiekszosci programdéw dotyczacych samobdjstw, poza podnoszeniem
Swiadomosci spotecznej i utatwianiem dostepu do fachowej pomocy, jedng ze sktadowych
jest prowadzenie treningu majacego na celu zwiekszenie umiejetnosci réznych grup
spotecznych w zakresie rozpoznawania oséb zagrozonych popetnieniem samobdjstwa oraz
udzielania im stosownego wsparcia. Programy zapobiegania depresji i samobdjstwom s3
zazwyczaj komplementarne do siebie, gdyz depresja jest jednym z czynnikdéw ryzyka
samobdjstwa. W Australii w ramach zapobiegania depresji prowadzone sg programy dla
roznych grup wiekowych. Programy te koncentrujg sie jednak na ksztattowaniu od
najmtodszych lat umiejetnosci rozpoznawania swoich emocji, pracy z nimi, skutecznego
rozwigzywania problemdéw, cho¢ wczesne wykrywanie i podejmowanie stosownych
interwencji takze stanowi jeden z ich priorytetow.

Wytyczne WHO dotyczace zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz,
nauczycieli oraz funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére moga
popetni¢ samobdjstwo, dostarczajgc jednoczesnie wskazowek postepowania.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Narodowy program zapobiegania samobdjstwom”
realizowany przez Ministerstwo Zdrowia, nr: AOTM-OT-440-7/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu
»Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
nr: AOTM-0T-440-7/2011, AOTM-OT-440-8/2011, Warszawa, marzec 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 30 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,, Ramowy program zapobiegania depresji”
realizowanym przez Ministerstwo Zdrowia

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Ramowy
program zapobiegania depresji” realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia.

Uzasadnienie

Brak jest informacji na temat wykonawcow i budzetu programu, ktory opisany
jest zbyt ogdlnikowo. Program jest mato realny w polskich warunkach ze
wzgledu na niedobdr terapeutow behawioralnych oraz nieuwzglednienie
efektywnosci kosztowej programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest ,Ramowy program zapobiegania depresji”, stanowigcy program
narodowy, zaplanowany na lata 2012-2015. Program adresowany jest do réznych populacji.
Gtéwnym celem jest zmniejszenie czestosci wystepowania lub nawracania depresji we
wskazanych populacjach.

Pierwszg populacje stanowig dzieci z klas 5 i 6 szkoty podstawowe]. Podstawowg interwencja
planowang w ramach tego programu jest rodzaj terapii poznawczo-behawioralnej
nastawionej na poprawe umiejetnosci radzenia sobie ze stresem, prowadzonej przy pomocy
specjalnego programu komputerowego lub przez wykwalifikowanych terapeutow.

Drugg populacje stanowig kobiety ciezarne oraz w okresie poporodowym. Interwencje
adresowane do tej grupy obejmujg prowadzenie w ramach szkét rodzenia zaje¢ dotyczgcych
objawow depresji poporodowej, prowadzenie w okresie poporodowym przesiewowego
badania kwestionariuszowego w celu identyfikacji objawow depresji poporodowej
(Edynburska Skala Oceny Depresji Poporodowej). W zaleznosSci od potrzeby bedzie
prowadzona konsultacja psychologiczna/psychiatryczna. W ramach tej czesci programu
planowane sg takze szkolenia dla lekarzy potoznikow i pielegniarek potoinych w kwestii
wczesnego rozpoznawania zagrozenia wystgpieniem depresji poporodowe;j.

Trzecig populacje stanowig osoby w wieku emerytalnym (przechodzgce na emeryture).
Interwencje w ramach tej czesci sktadowej programu obejmujg szkolenie dla lekarzy
ogélnych z zakresu znaczenia zdrowotnego zaburzen depresyjnych u oséb w wieku
emerytalnym oraz rzetelnego rozpoznawania zaburzen depresyjnych przy uzyciu
Geriatrycznej Skali Oceny Depresji, a takze zasad leczenia i zalecen prozdrowotnych. Po
zakonczonym szkoleniu zadaniem lekarzy bedzie identyfikowanie przypadkéw zaburzen
depresyjnych. Réwnolegle prowadzona bedzie edukacja pacjentéw za posrednictwem
broszur informacyjnych.

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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Czwartg populacje stanowig wszystkie osoby, ktére przybyty epizod depresji, zaréwno
pierwszy, jak i kolejne. Planowang interwencjg sg zajecia psychoedukacjne (10 spotkan).

Projekt nie zawiera budzetu.

Realizacja ,,Ramowego programu zapobiegania depresji” wynika bezposrednio z zapiséw
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego.

Problem zdrowotny

Problemem zdrowotnym jest depresja, jak rowniez jej zbyt mata rozpoznawalnosé woéwczas,
gdy juz wystgpi, co pocigga za sobg zbyt pdine i czesto nieadekwatne dziatania
terapeutyczne, a wiec znacznie zwieksza koszty ponoszone w zwigzku z wystepowaniem
zaburzen przez pacjentdw, ich rodziny i cata spotecznos¢. Kwestie komplikuje dodatkowo
fakt, ze okreslenie ,depresja" moze by¢ rdéznie definiowane i bywa rdéznie rozumiane. Ten
program dotyczy depresji definiowanej dwojako:

e jako choroby, zgodnej z kryteriami miedzynarodowymi (ICD-10) czyli zaburzenia
afektywnego, zwanego dawniej depresjg endogenng

e jako zespotu objawdw nie spetniajgcych kryteriow ICD-10 dla rozpoznania duzej
depres;ji, a wiec stanu depresyjnego bedgcego przyczyng istotnego dyskomfortu, ale
nie bedacego choroby, cho¢ mogacego sie przerodzic w petnoobjawowy stan
chorobowy.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zamiar przygotowania i wdrazania ,Ramowego Programu Zapobiegania Depresji”, jest
niezwykle wazny i wartosciowy. Biorgc pod uwage aktualne i przewidywane w najblizszych
latach rozmiary populacji, u ktérej wystepujg zaburzenia depresyjne, powinien to by¢ jeden
z podstawowych elementéw Narodowego Programu Zdrowia (nie tylko zdrowia
psychicznego). W aktualnej wersji projekt takiego programu nie jest jeszcze przygotowany
w sposOb witasciwy. Zawiera niedociggniecia merytoryczne, jest fragmentaryczny, a strona
techniczna realizacji jest bardzo stabo opracowana. W zbyt matym stopniu przy jego
przygotowaniu uwzgledniono wiedze o zjawiskach i procesach psychologicznych, ktore
odgrywajg bardzo istotng role w formowaniu sie zaburzeh depresyjnych oraz s3g
nierozerwalnie zwigzane z biologicznymi aspektami funkcjonowania ludzi.

Podsumowanie dowoddw naukowych, wytycznych klinicznych oraz rekomendacji
dotyczacych finansowania.

Depresja mtodziencza

Interwencje psychologiczne nie sg obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

Niemniej jednak z odnalezionych dowoddéw naukowych wynika, ze prewencyjne dziatania
edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg
zapobiegania depres;ji. Jesli chodzi o prewencje zaburzen zachowania, niepokoju, depresji za
pomocg CBT, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skuteczno$é¢ wykazujg programy
celowane, ktére sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Réwniez interwencje
prowadzone przez profesjonalistéw sg skuteczniejsze, choé¢ mogg byé droisze niz
prowadzone przez nauczycieli. Ponadto interwencje polegajacg na terapii poznawczo-
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behawioralnej (15 godzinnych sesji) uznano ze kosztowo efektywng z perspektywy
spotecznej w rocznym horyzoncie czasowym.

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o ,baby
blues” oraz depresji porodowej,

e 7 wszystkimi kobietami ciezarnymi powinno sie przeprowadza¢ wywiad w kierunku
wczesniejszych zaburzen psychicznych oraz obcigzenia rodzinnego,

e Systematyczny skrining dotyczagcy mozliwosci rozwoju depresji poporodowe;j
w populacji kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening.
Skrining w kierunku choréb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom
w okresie okotoporodowym, jesli majg chorobe psychiczng w swojej historii,

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ formularz EPDS (Edynburska Skala Oceny
Depresji Poporodowej) w ramach skriningu depresji poporodowej,

e EPDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga
oceny klinicznej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Ramowy program zapobiegania depresji” realizowany przez
Ministerstwo Zdrowia, nr: AOTM-0T-440-8/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy zdrowotne
z zakresu ochrony zdrowia psychicznego— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-440-
7/2011, AOTM-0T-440-8/2011, Warszawa, marzec 2012.

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

3/3



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15 z dnia 26 marca 2012 .

w zakresie zasadnosci zakwalifikowania

leku Nutramigen AA®, preparat ztozony,
we wskazaniu: ,stosowanie dietetyczne u niemowlat od urodzenia i

dzieci z ciezkg postacig alergii na biatko mleka krowiego oraz
nietolerancjg réznego rodzaju zywnosci, u ktérych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatdw o znacznym stopniu
hydrolizy nie przyniosto efektu, a takze w alergii na biatko sojowe i w
przypadkach, gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki
elementarnej zwyczajnej”,
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie leku Nutramigen AA®,
preparat zfozony, we wskazaniu: ,stosowanie dietetyczne u niemowlgt od
urodzenia i dzieci z ciezkq postaciq alergii na biatko mleka krowiego oraz
nietolerancjq roznego rodzaju Zywnosci, u ktorych zastosowanie w
postepowaniu dietetycznym hydrolizatow o znacznym stopniu hydrolizy nie
przyniosto efektu, a takze w alergii na biatko sojowe i w przypadkach, gdy
wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajnej”, jako
swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Preparat jest skuteczny w stanach alergii na biatko mleka krowiego, ale ze
wzgledu na jego wysokqg cene powinien byc¢ refundowany jedynie u dzieci z
ciezkg alergiq i udokumentowang opornosciq na obecnie refundowane diety
eliminacyjne mlekozastepcze.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia w wykazie lekéw refundowanych z ryczattowym poziomem
odptatnosci produktu leczniczego: Nutramigen AA®, preparat ztozony, 400 g w puszcze, proszek do
sporzadzania roztworu doustnego, we wskazaniu: Nutramigen AA jest przeznaczony do stosowania
dietetycznego u niemowlat od urodzenia i dzieci z ciezkg postacig alergii na biatko mleka krowiego
oraz nietolerancjg réznego rodzaju zywnosci, u ktérych zastosowanie w postepowaniu dietetycznym
hydrolizatdw o znacznym stopniu hydrolizy nie przyniosto efektu. Jest odpowiedni takze w alergii na
biatko sojowe i w przypadkach, gdy wskazane jest zastosowanie mieszanki elementarnej zwyczajne;.
Wskazanie to jest zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego Nutramigen® AA.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 31 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla dzieci z terenu powiatu Chetmskiego na lata
2011-2013”
realizowanym przez powiat Chetmski

Rada wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci z terenu powiatu Chetmskiego
na lata 2011-2013” realizowanego przez powiat Chetmski.

Uzasadnienie

Opinia Rady jest negatywna z uwagi na brak budzetu, niedoktadnie
sprecyzowanq populacje (dzieci z grupy ryzyka majg obecnie refundowang
szczepionke) oraz brak okreslenia sposobu monitorowania.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego powiatu w Chetmie zaktada szczepienie dzieci przeciwko
pneumokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2013. Populacjg kwalifikujaca
sie do udziatu w programie sg dzieci urodzone w latach 2008-2010. Szczepionka, ktdra
zostanie wykorzystana w programie to szczepionka skoniugowana 13-walentna. Projekt
programu nie zawiera budzetu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetow
zdrowotnych ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktéore mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen dréog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

Alternatywne swiadczenia
Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Celem gtdbwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenie powiatu chetmskiego poprzez prowadzenie powszechnych
szczepien przeciwko pneumokokom. Cele szczegdétowe obejmujg: objecie Programem
mozliwie wysokiej liczby dzieci, uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji, obnizenie liczby
zakazen pneumokokowych u dzieci w grupie podwyiszonego ryzyka, zmniejszenie
zapadalnosci i umieralnosci na IChP wsrdd dzieci, zmniejszenie zapadalnosci na nieinwazyjne
choroby pneumokokowe wsréd dzieci, zmniejszenie chorobowosci populacji ogdlnej dzieki
podniesieniu odpornosci populacyjnej, zmniejszenie kosztdw zwigzanych z leczeniem
zakazen pneumokokowych.

Najlepszg metody zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzdwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. W programie planuje sie szczepi¢ dzieci szczepionkg skoniugowang
13-walentng. W przypadku dzieci w 3 r.z. (populacja programu) zaleca sie podanie jednej
dawki, a u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawek w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Szczepienia dzieci bedg prowadzone pod nadzorem lekarzy pediatréw i przy udziale
rodzicéw, ktdrzy wyrazg zgode na zaszczepienie dziecka. Lekarze poszczegdlnych Osrodkow
Zdrowia beda takze wustalali indywidualne schematy szczepien dla poszczegdlnych
beneficjentdw programu.

Nie jest jasne, czy programem zostang objete wszystkie dzieci z powiatu chetmskiego, tj. ok.
2677 dzieci urodzonych w latach 2008-2010, czy tylko te spetniajgce wszystkie kryteria
kwalifikacji, tj. wiek, brak mozliwosci szczepien przeciwko pneumokokom z uwagi na trudng
sytuacje materialng rodzicéw lub opiekundw, miejsce zamieszkania.

Program ma by¢ realizowany przez Zaktad Opieki Zdrowotnej posiadajgcy kontrakt
z Narodowym Funduszem Zdrowia, wytoniony w drodze konkursu ofert.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci uczestniczacych oraz
zaszczepionych. Nie przedstawiono sposobu monitorowania skutkéw ani wskaznikéw oceny
efektdw. Zasadnym bytoby dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci i liczby
hospitalizacji z powodu zapalen ptuc w populacji docelowej programu.

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka, a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze sSrodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowaé tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych. Do 0séb narazonych
w sposbéb szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in. z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukoriczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla dzieci
z terenu powiatu Chetmskiego na lata 2011-2013” realizowanym przez powiat Chetm, nr: AOTM-OT- 441-
132/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-132/2011, AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0OT-441-

165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-0OT-441-202/2011 oraz AOTM-0T-441-205/2011, Warszawa,
marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Piecioletni program profilaktyki zakazen
pneumokokowych u dzieci zameldowanych na terenie Gminy
Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki
przeciwko pneumokokom”
realizowanym przez Urzgd Miejski w Kozienicach

Rada wydaje pozytywngq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Piecioletni
program profilaktyki zakazen pneumokokowych u dzieci zameldowanych na
terenie Gminy Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom”, realizowanego przez Urzqd Miejski w
Kozienicach.

Uzasadnienie
Projekt jest dobry, ale realizator programu powinien by¢ wybrany w drodze
konkursu i nalezy uzyskac zgode rodzicow na szczepienia.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Kozienice zaktada szczepienie dzieci przeciwko
pneumokokom. Przedmiotowy program jest programem piecioletnim, jednak budzet
przedstawiono jedynie na pierwszy rok — 2012. Populacjg kwalifikujgcg sie do udziatu
w programie w 2012 roku sg wszystkie dzieci z gminy Kozienice urodzone w latach 2007—-
2010 tj. 1 205 dzieci, zatem populacje programu stanowig 2-, 3-, 4-, 5-latki. W kolejnych
latach — $rednio 300 dzieci z danego rocznika. W Programie zaktada sie szczepienie dzieci
przeciwko pneumokokom szczepionkg skoniugowang. W tytule programu widnieje
informacja, ze bedzie to szczepionka 13-walentna, natomiast w tresci programu wymienia
sie 3 szczepionki skoniugowane, podajgc informacje, ze wybdr szczepionki zostanie
dokonany w oparciu o opinie lekarza specjalisty. W 2012 roku na realizacje programu w 2012
przeznaczono 358 950 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetéw
zdrowotnych ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
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posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Celem gtéwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia wsrdd dzieci
szczepionych, a takze wsréd populacji nieszczepionej, poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepien przeciwko pneumokokom w gminie Kozienice. Cele szczegétowe obejmuja:
zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne oraz nieinwazyjne choroby
pneumokokowe ws$rdd dzieci, zmniejszenie chorobowosci populacji ogdlnej dzieki
podniesieniu odpornosci populacyjnej, zmniejszenie ilosci kursow antybiotykowych.

Najlepsza metody zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzdwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. W programie planuje sie szczepic¢ dzieci szczepionkg skoniugowana.
W przypadku dzieci, ktére ukoniczyty 2, 3, 4, 5 lat (populacja programu) zaleca sie podanie
jednej dawki, a u dzieci w wieku 12-23 m.z, bedgce takze populacjg w programie — 2 dawki.

W projekcie brak informacji, czy realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu
ofert.

W projekcie brak informacji, czy przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice beda
musieli wyrazi¢ zgode na jego udziat. Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
badaniu lekarskiemu kwalifikujgcemu do szczepienia.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci uczestniczgcych oraz
zaszczepionych. Przedstawiono takze wskazniki efektywnosci odpowiadajgce celom.
W projekcie planuje sie zebranie danych na temat zapadalnosci na choroby pneumokokowe
przed i po szczepieniach.

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze srodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowac tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych. Do oséb narazonych
W sposob szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukoriczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Piecioletni program profilaktyki zakazen pneumokokowych
u dzieci zameldowanych na terenie Gminy Kozienice, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom” realizowanym przez Urzad Miejski w Kozienicach, nr: AOTM-OT- 441-
156/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-132/2011, AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0OT-441-
165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-0T-441-202/2011 oraz AOTM-OT-441-205/2011, Warszawa,
marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci po 2 r.z. w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Strzelin”
realizowanym przez Urzad Miasta i Gminy Strzelin

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsrod dzieci po 2 r.z. woparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Strzelin” realizowanego przez
Urzqgd Miasta i Gminy Strzelin.

Uzasadnienie

Program jest dobry pod warunkiem uzyskania zgody rodzicow na szczepienie
i uwzglednienia faktu, Ze dzieci z grupy wysokiego ryzyka majq obecnie
zapewnione szczepienia.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Strzelin zaktada szczepienie dzieci przeciwko
pneumokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2014. Populacje programu
stanowig osoby urodzone w 2010 r., ktére ukonczyty 2 r.z. — 232 dzieci. W kolejnych latach
realizacji najprawdopodobniej beda to kolejne roczniki dzieci, ktére ukonczyty 2 r.z.
Szczepionka, ktdéra zostanie wykorzystana w programie to szczepionka skoniugowana 13-
walentna. Na realizacje programu w 2012 r. przeznaczono 61 820 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetow
zdrowotnych ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»,Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktore mogg by¢
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia
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
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Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci po
ukonczeniu 2 r.z.,, poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko
pneumokokom. Cele szczegétowe obejmujg: objecie programem mozliwie wysokiej liczby
dzieci, zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne oraz nieinwazyjne choroby
pneumokokowe ws$réd dzieci, zmniejszenie chorobowosci populacji ogdélnej dzieki
podniesieniu odpornosci populacyjnej, zmniejszenie ilosci kursow antybiotykowych.

Najlepszg metody zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzdwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. W programie planuje sie szczepi¢ dzieci szczepionka skoniugowang
13-walenta. Populacje stanowig dzieci, ktére u konczyty 2 r.z. zatem nalezy podac im jedng
dawke szczepionki.

W projekcie brak informacji, czy przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice beda
musieli wyrazi¢ zgode na jego udziat. Przed przystgpieniem do szczepienia kazde dziecko
zostanie poddane badaniu.

Informowanie o programie ma sie odbywaé poprzez ogtoszenia w internecie, prasie,
w jednostkach ZOZ, w gabinetach lekarzy rodzinnych. Tak szerokie spektrum przekazu,
powinno zapewni¢ dotarcie z informacjg o programie do duzej grupy rodzicdw. Zaproszenia
bedg dodatkowo potwierdzane drogg telefoniczng.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci uczestniczgcych oraz
zaszczepionych. Zasadnym bytoby takze monitorowanie wskaznikdw odpowiadajgcym m.in.
celom szczegdtowym tj.: zapadalnosci i umieralnosci na IChP oraz nieinwazyjne choroby
pneumokokowe, chorobowosci ogdlnej oraz liczby kuracji antybiotykowych przed
szczepieniami oraz po szczepieniu dzieci.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi.

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze srodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowac tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych. Do oséb narazonych
W sposob szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukoriczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych wsréd dzieci
po 2 r.z. w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Strzelin” realizowanym przez Urzgd Miasta
i Gminy Strzelin, nr: AOTM-OT- 441- 165/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-132/2011,
AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0T-441-165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-0T-441-202/2011 oraz
AOTM-0T-441-205/2011, Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 34 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Szczepienia przeciw zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci w wieku dwéch lat”
realizowanym przez Urzgd Miejski w Skarzysku-Kamiennej

Rada wydaje negatywng opinie o projekcie programu zdrowotnego
,Szczepienia przeciw zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci w wieku
dwdch lat” realizowanego przez Urzqd Miejski w Skarzysku-Kamiennej.

Uzasadnienie

Projekt programu ma istotne braki, ktore uniemozliwiajq jego realizacje: brak
oszacowanej populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie, niepetny
budzet, zawierajgcy tylko jednostkowy koszt szczepionki dla jednego dziecka,
brak zacytowania twdrcow internetowego programu Fundacji ,, Wygrajmy
Zdrowie”.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Skarzysko-Kamienna zaktada szczepienie dzieci
przeciwko pneumokokom. Program ma by¢ realizowany w latach 2012-2016. W kazdym
roku realizacji, populacje programu stanowig dzieci w wieku 2 lat. Nie oszacowano
liczebnosci populacji docelowej. W projekcie brak informacji na temat szczepionki jaka ma
zostaé wykorzystana w programie — nie wiadomo czy bedzie to szczepionka skoniugowana
czy nieskoniugowana. Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy; wyznaczono limit na
przeprowadzenie szczepienia 1 dziecka, jednak nie przedstawiono budzetu catkowitego na
caty 5-letni okres realizacji.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetow
zdrowotnych ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakazinym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktore mogg by¢
przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

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
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci, poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom. Cele dodatkowe
obejmuja: zmniejszenie liczby zakazen inwazyjnych — posocznic i zapalen opon mdzgowo-
rdzeniowych, liczby zapalen ptuc i zapalen ucha srodkowego wywotywanych przez bakterie
pneumokokowe, zmniejszenie nosicielstwa bakterii pneumokokowych w jamie
nosowogardtowej, zmniejszenie kosztow zwigzanych z leczeniem w/w schorzen oraz
zmniejszenie zachorowalnosci oséb dorostych, w szczegdlnosci w populacji 65+, wywotanej
wtérnymi zakazeniami pneumokokami pochodzgcymi od dzieci.

Najlepsza metoda zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowg, ale ma tez wptyw na infekcje sluzdwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. Populacje stanowig dzieci, ktore ukonczyty 2 r.z.,, zatem zgodnie
z zaleceniami producenta powinny otrzymacé jedng dawke szczepionki nieskoniugowanej lub
1 dawke skoniugowanej.

Przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice bedg musieli wyrazi¢ zgode na jego
udziat. Przed przystgpieniem do szczepienia kazde dziecko zostanie poddane badaniu.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, polegajgcej na wykorzystaniu
plakatow, ulotek, ogtoszen w lokalnych mediach.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci uczestniczgcych oraz
zaszczepionych. Zasadnym bytoby takze monitorowanie wskaznikdw odpowiadajgcym m.in.
celom dodatkowym tj.: liczby posocznic i zapalern opon moézgowo-rdzeniowych, zapalen ptuc
i ucha srodkowego, zachorowalnosci oséb dorostych wywotywanych przez pneumokoki.
Zasadnym bytoby diugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci i liczby hospitalizacji
z powodu zapalen ptuc w populacji docelowej programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
z zapisami ustawowymi.

Przedstawiony projekt programu jest identyczny z tym odnalezionym na stronie
internetowej Fundacji ,,Wygrajmy Zdrowie”. Autorzy projektu przestanego do Agencji nie
podajg zrddta zaczerpnietych informacji, ktére zaadoptowali jako swdj projekt programu.
W ocenianym projekcie brak informacji czy gmina wystgpita o zgode na wykorzystanie ww.
schematu projektu programu zdrowotnego.

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze sSrodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowaé tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych. Do oséb narazonych
W sposob szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
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immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukonczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia przeciw zakazeniom pneumokokowym wsréd
dzieci w wieku dwdch lat” realizowanym przez Urzad Miejski w Skarzysku-Kamiennej, nr: AOTM-OT- 441-
199/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-0T-441-132/2011, AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0OT-441-
165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-OT-441-202/2011 oraz AOTM-OT-441-205/2011, Warszawa,
marzec 2012.

3/3



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 35 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci”
realizowanym przez gmine Cieszyn

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego ,, Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci” realizowanego przez
gmine Cieszyn.

Uzasadnienie

Program jest dobry, ale powinien dotyczyc tylko dzieci spoza grupy
szczegdlnego ryzyka medycznego, objetych obecnie Programem Szczepien
Ochronnych na rok 2012.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Cieszyn zaktada szczepienie dzieci przeciwko
pneumokokom szczepionkg skoniugowang 13-walentng. Program ma by¢ realizowany
w latach 2012-2014. W kazdym roku realizacji, populacje programu bedg stanowi¢ dzieci
w wieku 2 lat. Oszacowano liczebnosci populacji, do ktérej jest skierowany program.
Program ma by¢ finansowany z budzetu gminy; przedstawiono koszt jednostkowy
zaszczepienia jednego dziecka oraz budzet catkowity.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetéw
zdrowotnych ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u 0sob po splenektomii.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenie Cieszyna, poprzez prowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom. Cele szczegdétowe obejmujg: obnizenie liczby zakazern pneumokokowych

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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oraz zapadalnosci na inwazyjne i nieinwazyjne choroby pneumokokowe w grupie dzieci
w 2 r.z., zmniejszenie nosicielstwa pneumokokéw w grupie dzieci w 2 r.z., zmniejszenie
chorobowosci populacji ogélnej (w tym oséb w wieku dorostym i powyzej 65 r.z.) poprzez
podniesienie odpornosci populacyjnej.

Najlepszg metody zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowa, ale ma tez wptyw na infekcje $luzéwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. W programie planuje sie szczepi¢ dzieci szczepionka skoniugowang
13-walenta.

Populacje stanowia dzieci, ktére ukonczyty 2 r.z. zatem zgodnie ze wskazaniami producenta
nalezy podac¢ im jedng dawke szczepionki.

Przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice bedg musieli wyrazi¢ zgode na jego
udziat. Przed przystgpieniem do szczepienia kazde dziecko zostanie poddane badaniu.

Informowanie o realizacji programu bedzie odbywaé sie poprzez prase lokalng i media
elektroniczne oraz poradnie POZ, swiadczgce opieke pediatryczng. W programie zakfada sie
wysytanie pisemnych zaproszen do rodzicow.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci zaszczepionych w stosunku
do zaproszonych. Planuje sie takze coroczng analize danych dotyczacych zachorowan
wywofanych pneumokokami. Zasadnym bytoby takze monitorowanie wskaznikow
odpowiadajgcym m.in. celom szczegétowym tj.: liczba zakazen pneumokokowych,
zapadalnos¢ na inwazyjne i nieinwazyjne choroby pneumokokowe u dzieci zaszczepionych.
Zasadnym bytoby dfugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci i liczby hospitalizacji
z powodu zapalen ptuc w populacji docelowej programu.

Autorzy projektu zaktadajg wytonienie kilku realizatorow przedmiotowego programu, aby
zwiekszy¢ dostepnosc oferowanych swiadczen dla populacji objetej programem.

Realizatorzy programu zostang wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi.

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze srodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowac tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych. Do 0séb narazonych
W sposob szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukoriczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci”
realizowanym przez gmine Cieszyn, nr: AOTM-OT- 441- 202/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,,Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-441-
132/2011, AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0T-441-165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-OT-441-
202/2011 oraz AOTM-0OT-441-205/2011, Warszawa, marzec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 36 z dnia 26 marca 2012
o programie zdrowotnym ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku”
realizowanym przez Urzad Miejski Putawy

Rada wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu zdrowotnego , Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku” realizowanego
przez Urzqd Miejski Putawy.

Uzasadnienie

Program jest dobry, ale powinien dotyczyc tylko dzieci spoza grupy
szczegolnego ryzyka medycznego, objetych obecnie Programem Szczepien
Ochronnych na rok 2012, wymaga zgody rodzicow oraz przeprowadzenia akcji
edukacyjnej.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Putawy zaktada szczepienie dzieci przeciwko
pneumokokom. Przedmiotowy program ma byc¢ realizowany w 2012 roku, przedstawiono
budzet catkowity. Populacjg kwalifikujgcg sie do udziatu w programie roku sg dzieci
z zamieszkate na terenie gminy Miasto Putawy, urodzone w 2012 r. — ok. 380-400 dzieci.
Program zaktada takze podanie koncowych dawek szczepionki dzieciom, ktdre byty objete
programem w 2011 r., jednak nie podano liczebnosci tej populacji. W Programie zaktada sie
szczepienie  dzieci  przeciwko pneumokokom  najprawdopodobniej  szczepionka
skoniugowang. Koszty realizacji programu wyceniono na 220 000 zt, a na realizacje programu
w 2012 r. w budzecie miasta zaplanowano 150 000 zt, jednak planuje sie wystgpienie do
Rady Miasta Putawy o zwiekszenie srodkow.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Stawia sobie za cel realizacje priorytetéw
zdrowotnych ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnos$ci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére mogg by¢
przyczyng zaréwno zakazen drog oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak
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posocznice, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie
otrzewnej u oséb po splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Celem gtdwnym ocenianego projektu programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Miasto Putawy, poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepien przeciwko pneumokokom. Cele szczegdétowe obejmujg: uzyskanie mozliwie
najwyzszej frekwencji, redukcje nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje
pneumokokowe oraz zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb
wywotanych pneumokokami.

Najlepszg metody zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowang nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokowa, ale ma tez wptyw na infekcje sluzéwkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu. W programie planuje sie szczepi¢ dzieci najprawdopodobniej
szczepionka skoniugowang. W przypadku dzieci, ktére nie ukonczyty 1 r.z. (populacja
programu) zaleca sie podanie 3 dawek szczepionki skoniugowanej w 2., 4., 6. m.z., oraz
4. dawki uzupetniajacej w 12.—15. m.z.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.

W projekcie brak informacji, czy przed przystgpieniem dziecka do programu, rodzice beda
musieli wyrazi¢ zgode na jego udziat. Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
badaniu lekarskiemu kwalifikujgcemu do szczepienia.

Program zaktada monitorowanie realizacji w zakresie liczby dzieci uczestniczgcych.
Przedstawiono takze wskazniki efektywnosci odpowiadajgce celom szczegétowym.
Zasadnym bytoby dtugotrwate monitorowanie wyszczepialnosci.

Projekt programu zaktada objecie rodzicéw dziataniami edukacyjnymi. Jednak w projekcie
brak opisu tresci informacji, jakie majg zostac przekazane opiekunom dzieci.

W ,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom pneumokokami jako obowigzkowe w grupach wysokiego ryzyka a w
populacji ogdlnej jako zalecane, jednak niefinansowane ze srodkéw publicznych. Zatem
projektowane programy powinny obejmowac tylko populacje, u ktérych szczepienia
przeciwko pneumokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych. Do oséb narazonych
W sposob szczegdlny na zakazenie nalezg dzieci od 2 m.z. do 5 r.z. m.in z wadg OUN,
zakazone HIV, po przeszczepieniu szpiku, chorujgce na przewlekte choroby serca, biataczke,
przewlektg niewydolnosé nerek, choroby metaboliczne, przewlekte choroby ptuc. po leczeniu
immunosupresyjnym oraz urodzone przed ukoriczeniem 37 t.c. lub z masg urodzeniowg
ponizej 2 500 g. Do grup ryzyka zachorowania nalezg dzieci uczeszczajgce do ztobka,
przedszkola, z chorobami przewlektymi, z zaburzeniami odpornosci — w ich przypadku
szczepienia sg zalecane, niefinansowane.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci
W oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2012 roku” realizowanym przez
Urzad Miejski Putawy, nr: AOTM-OT- 441- 205/2011, Warszawa, marzec 2012 i aneksu ,,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw nr: AOTM-OT-441-132/2011,
AOTM-0T-441-156/2011, AOTM-0T-441-165/2011, AOTM-0T-441-199/2011, AOTM-0T-441-202/2011 oraz
AOTM-0T-441-205/2011, Warszawa, marzec 2012.
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