Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 2/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 21 stycznia 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

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

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

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Copegus (rybawiryna) we wskazaniu:
leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2).

5. Cuprenil (penicilaminum) we wskazaniu: choroba Wilsona (zwyrodnienie soczewkowo -
watrobowe).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Lamitrin oraz Lamitrin S (lamotriginum)
we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Levetiracetam GSK (levetiracetam) we
wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
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1) ,,Program wczesnej interwencji wobec mtodziezy zagrozonej uzaleznieniem - FreD goes net”,

2) ,Program diagnostyczno-motywacyjny dla o0séb oczekujacych na zakwalifikowanie i
rozpoczecie udziatu w programie terapeutycznym w Osrodku Terapii Uzaleznien w Rudzie
Slaskiej w latach 2012-2014”,

3) ,Uzaleznienie, wspdtuzaleznienie i co dalej”,

4) ,Terapia dzieci i mtodziezy uzaleznionej od alkoholu i 0séb wspétuzaleznionych”,

5) ,Alkohol i powrdét do zdrowia- wzmocnienie procesu leczenia i rehabilitacji oséb
uzaleznionych od alkoholu”.

9. Omdwienie zmian w regulaminie pracy Rady Przejrzystosci.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:45 otworzyt _ Rady.

Ad.2. Z powoddéw technicznych, prowadzacy posiedzenie zaproponowat, aby w pierwszej kolejnosci
rozpatrzony zostat punkt 5 porzgdku obrad. Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowang zmiane.

Ad.3. Konflikty interesow zgtosil | v niku

gtosowania Rada jednogtosnie postanowita nie wytgczaé ich z gtosowania, ani z udziatu w pracach
nad tematami objetymi porzadkiem obrad.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-4350-17/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Cuprenil (D-penicylamina) we wskazaniu: choroba Wilsona”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit prowadzacy posiedzenie _

Decyzja prowadzacego posiedzenie, z uwagi na dostepnos¢ pisemnych opinii ekspertdw, nie

przeprowadzono telekonferenc;i 2 |

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik nr 2 do protokotu.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-RK-4351-5/2012 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Copegus (rybawiryna)
we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek
racy [

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedacg jej stanowiskami:
1) Copegus, 400 mg, 56 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990043798 — w wyniku gtosowania
9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatacznik nr 3 do protokotu,

2) Copegus, 200 mg, 168 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990996223 - w wyniku gtosowania
9 gtosdéw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 4 do protokotu.

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, zmieniony zostat porzadek obrad i w pierwszej kolejnosci
rozpoznany zostanie pkt. 7 porzadku.

Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-DS-4350-2/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku Levetiracetam GSK (lewetyracetam) we wskazaniu: leczenie padaczki w |
rzucie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady



Protokdt nr 2/2013 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 21.01.2013 r.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedaca jej stanowiskami:

1) Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 250 mg; 50 tab.; kod EAN:
5909990945139 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi
zatgcznik nr 5 do protokotu,

2) Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 500 mg; 50 tab.; kod EAN:
5909990945221 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi
zatgcznik nr 6 do protokotu,

3) Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 750 mg; 50 tab.; kod EAN:
5909990945306 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktdra stanowi
zatgcznik nr 7 do protokotu,

4) Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 1000 mg; 50 tab.; kod EAN:
5909990945405 — w wyniku gtosowania 9 gtosow za, 0 gtoséw przeciw, ktéra stanowi
zatgcznik nr 8 do protokotu.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr:
AOTM-DS-4350-3/2012 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Lamitrin
(lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedaca jej stanowiskami:

1) Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818 - — w wyniku
gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktéra stanowi zatgcznik nr 9 do protokotu,

2) Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219 — w wyniku
gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 10 do protokotu,

3) Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318 — w wyniku
gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik nr 11 do protokotu,

4) Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325 — w wyniku
gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatacznik nr 12 do protokotu,

5) Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30
tab.; kod EAN: 5909990787111 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktora
stanowi zatacznik nr 13 do protokotu,

6) Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzgdzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30
tab.; kod EAN: 5909990787210 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktora
stanowi zatacznik nr 14 do protokotu,

7) Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30
tab.; kod EAN: 5909990787319 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw za, 0 gtoséw przeciw, ktora
stanowi zatacznik nr 15 do protokotu.

W dalszej kolejnodci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

Ad.8. Rada omodwita projekty zmian w Regulaminie Pracy Rady Przejrzystosci. Glosowanie w sprawie
jego uchwalenia postanowiono przeprowadzi¢ po naniesieniu stosownych zmian w tekscie
Regulaminu.

Ad.9.1. _ przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-

441-235/2011 ,Program wczesnej interwencji wobec miodziezy zagrozonej uzaleznieniem — FreD
goes net”.
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik nr 16 do protokotu.

2. _ przedstawifa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-

54/2012 ,Program diagnostyczno - motywacyjny dla osdb oczekujgcych na zakwalifikowanie i
rozpoczecie udziatu w programie terapeutycznym w Osrodku Terapii Uzaleznier w Rudzie Slaskiej”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik nr 17 do protokotu.

3. _ przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-

111/2012 , Uzaleznienie, wspotuzaleznienie i co dalej”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 18 do protokotu.

4, _ przedstawifa najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-

125/2012 , Terapia Dzieci i Mfodziezy Uzaleznionej od Alkoholu i Oséb Wspéluzaleznionych”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy O gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik nr 19 do protokotu.

5. _ przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-

234/2012 ,Alkohol i powrdét do zdrowia - wzmocnienie procesu leczenia i rehabilitacji osob
uzaleznionych od alkoholu”

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinia, ktdra stanowi zatacznik nr 20 do protokotu.

W trakcie posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 4 i 11 lutego
2013r.

cd. Ad.8. Po odczytaniu zmian wprowadzonych do Regulaminu Pracy Rady Przejrzystosci, Rada
jednogtosnie uchwalita nowg tres¢ regulaminu.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:20.

Protokoét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:












Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr4/2013 z dnia 21 stycznia 2013
w sprawie zasadnosci finansowania leku Cuprenil (D-penicylamina)
we wskazaniu: choroba Wilsona

Cuprenil (D-penicylamina) powinien by¢ finansowany ze srodkdéw publicznych
we wskazaniu choroba Wilsona (bezptatnie w ramach
Uzasadnienie

Cuprenil (D-penicylamina) jest bardzo skutecznqg technologiq stosowang
w chorobie Wilsona.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Cuprenil (D-penicylamina)
we wskazaniu: choroba Wilsona (zwyrodnienie soczewkowo-watrobowe). Whniosek dotyczy
zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako dostepnego we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym, za _ w ramach _ produktu leczniczego
Cuprenil (D-penicylamina), tabl. powl. 250 mg, 30 szt., 2 blistry po 15 szt., kod EAN 5909990126217.

Problem zdrowotny

Choroba Wilsona jest skutkiem nadmiernego gromadzenia miedzi w tkankach, gtéwnie w watrobie,
ktorego podtozem jest rzadki defekt genu kodujgcego biatko transportujgce miedz z hepatocytow.
Choroba jest dziedziczona autosomalnie recesywnie. Nastepstwem defektu jest uposledzenie
wydalania miedzi z z6tcig, jej gromadzenie sie w watrobie, a potem takze w mézgu, nerkach, rogéwce
i innych narzadach, co prowadzi do ich trwatego uszkodzenia i Smierci pacjenta w ciggu kilku lat od
wystgpienia pierwszych objawdw, o ile nie zastosuje sie skutecznego leczenia.

Choroba Wilsona jest chorobg rzadka - szacuje sie, ze obecnie aktywnie leczonych w Polsce jest ok.
700 os6b.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Cuprenil (grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i
przeciwreumatyczne, swoiste leki przeciwreumatyczne, kod ATC: M01C CO01), zawiera substancje
czynng D-penicylamine (D-p), charakteryzujacg sie silnym dziataniem kompleksujgcym metale.
Dziatanie jej polega na wigzaniu metali, gtdwnie miedzi, rteci, otowiu, zelaza i innych oraz tworzenie
stabilnych, rozpuszczalnych komplekséw wydalanych przez nerki w moczu.

Whnioskowane wskazanie dotyczy leczenia choroby Wilsona (zwyrodnienie soczewkowo-watrobowe).
Do pozostatych zarejestrowanych wskazan nalezg: reumatoidalne zapalenie stawdw o ciezkim
przebiegu, cystynuria, zatrucie otowiem oraz przewlekte aktywne zapalenie watroby.

Alternatywne technologie medyczne

Jako potencjalne, ale nie w kazdej sytuacji klinicznej, réwnowazne komparatory dla D-p, wybrano
siarczan i octan cynku (a takze placebo lub naturalny przebieg choroby). Siarczan i octan cynku nie sg
refundowane w Polsce. Wybér ten uznano za zasadny.

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.gov.pl
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Skutecznosé kliniczna

Ocena skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania D-p w leczeniu choroby Wilsona (ChW) jest
obarczona duzg niepewnoscig ze wzgledu na wejscie tego leku do uzytku jeszcze w latach
szesc¢dziesigtych i wigzgcy sie z tym catkowity brak badan odpowiadajgcych wspdtczesnym
standardom EBM i HTA. Dostepne jest jedynie 9 badan obserwacyjnych, przy czym 5 na duzych
populacjach, 3 na matych, 1 na dos¢ duzej populacji (na temat jakosci zycia) i jedno
nierandomizowane badanie kliniczne (nie ma przy tym zadnych badan poréwnujacych D-p z placebo
lub z jakimkolwiek lekiem wczesniej poréwnanym z placebo). Wnioski na podstawie badarn na duzych
populacjach (n=7) podano ponizej.

Skutecznos¢ leczenia (w zaleznosci od rodzaju terapii):
e przy leczeniu D-p:
= poprawa lub wejscie w stan bezobjawowy u 79% chorych (Cztonkowska 1996; ITT: 34 chorych
obserwowanych przez 6,9+3,7 lat)
e przy leczeniu D-p lub solami cynku:
= poprawa lub stabilizacja stanu klinicznego u 79% chorych (Svetel 2009; 142 chorych,
obserwacja 11,1+8,8 lat)
= poprawa lub stabilizacja stanu klinicznego u 76% chorych (Merle 1997; 163 chorych
obserwowanych od 1 do 51 lat, $rednio 16,7 lat)

Poréwnanie skutecznosci D-p i soli cynku:

e poprawa lub wejscie w stan bezobjawowy jest porownywalnie czesta wsréd leczonych D-p i
solami cynku (ITT, Cztonkowska 1996; 77 chorych obserwowanych przez 6,9+3,7 lat [D-p] lub
4,6+3,1 [Zn))

e $mierc (lub koniecznos¢ przeszczepienia watroby) zdarza sie znamiennie rzadziej wsrdd leczonych
srodkami chelatujgcymi niz solami cynku (p<0.001; Weiss 2011; 288 chorych obserwowanych
przez 0,4-54,1 lat, srednio 17.1 lat)

e posrednio na wiekszg skutecznosé D-p niz soli cynku wskazuje takze badanie (Cztonkowska 2005;
160 chorych obserwowanych $rednio 5.3 roku), w ktdrym przezycie leczonych D-penicylaming nie
roznito sie od przezycia ogdlnej populacji, a przezycie leczonych solami cynku byto znamiennie
gorsze niz w ogdlnej populacji.

Okres przezycia leczonych chorych na chorobe Wilsona (w zaleznosci od terapii):

e przy leczeniu D-penicylamina:
= RSR (Relative Survival Rate, stosunek przezycia populacji badanej do przezycia ogdlnej

populacji polskiej z 95% Cl) nie rdzni sie istotnie statystycznie od RSR w populacji ogdlnej
(Cztonkowska 2005; 79 chorych obserwowanych srednio 5.3 roku) (natomiast dla chorych
leczonych cynkiem (n=81) byt znamiennie nizsze)
e przy leczeniu D-p lub solami cynku:
= nie rézini sie istotnie od przezycia w populacji ogdlnej (Bruha 2011; 114 chorych, okres
obserwac;ji 15.1+10 lat)

= prawdopodobienstwo przezycia 15 lat od rozpoznania wynosi 76.7+4.9% (poréwnawcze dane
dla ogdlnej populacji serbskiej nie istniejg) (Svetel 2009; 142 chorych, okres obserwacji
11.1+8.8 lat)

Brak grupy placebo w tych badaniach jest powaznym problemem interpretacyjnym; wyniki mozna

jedynie poréwnaé albo do losédw pacjentéw z okresu, gdy chelatoréw jeszcze nie wprowadzono do

leczenia choroby Wilsona, albo do loséw chorych samowolnie rezygnujacych z terapii. Nie istniejg
dobre badania tych zagadnien, lecz jedynie opinie ekspertdw oraz retrospektywne opisy serii
przypadkéw, tym niemniej warto wskazaé, ze:

e przezycie bez leczenia srodkami chelatujgcymi jest zgodnie oceniane na 2-5 lat od wystgpienia
pierwszych objawow. W jednej serii wynosito 0-7 lat (Dening 1988, przeglad 25 opiséw
przypadkéw z literatury)

e po samowolnym odstawieniu leczenia D-p 8 z 11 chorych zmarto po srednio 2.6 roku (Scheinberg
1987)

W odniesieniu do jakosci zycia pacjentéw cierpigcych na ChW, ale leczonych i ustabilizowanych, w
badaniu Svetel 2011 wykazano, iz istotnym czynnikiem wptywajgcym na ten parametr jest czas od
wystgpienia objawdw do rozpoznania i wigczenia leczenia. Czas ten jest odwrotnie proporcjonalny do
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jakosci zycia pacjentéw w prawie kazdym z jego aspektéw ocenianych w badaniu i zalezno$¢ ta byta
istotna statystycznie dla catej skali SF-36 (p=0,001).

Skutecznos¢ praktyczna
Nie dotyczy
Bezpieczenstwo stosowania

Ocena bezpieczenstwa stosowania D-p w leczeniu choroby Wilsona jest podobnie jak analiza
skutecznosci obarczona duzg niepewnoscia ze wzgledu na niemal catkowity brak wiarygodnych badan
dotyczacych danych na temat konkretnych efektéw ubocznych stosowanych terapii.

Niemniej jednak, szacuje sie, iz przyjmowanie D-p wigze sie z dziataniami niepozgdanymi u 32+70%
chorych a u 10-36% chorych sg one ciezkie. Do czesto wystepujgcych, z ciezkich dziatan
niepozadanych nalezy: zaostrzenie objawdw neurologicznych (10+55%, zwykle przemijajgce),
trombocytopenia, leukopenia, goraczka, bdle stawdw, uszkodzenie ktebuszkéw nerkowych, infekcja
drég moczowych, zapalenie jamy ustnej, zmiany skérne.

Czes¢ ekspertéw uwaza, ze obnizenie czestosci dziatan niepozadanych mozna uzyskac dzieki:
stopniowemu wprowadzaniu leku (dochodzenie do petnej dawki w ciggu kilku tygodni, a nie od razu)
czy podawaniu dodatkowo witaminy B6, ale nie ma na to mocnych dowoddw z badan klinicznych.

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

I 1/ nioskodawca stwierdzit, iz

»Z uwagi na: udowodniong skutecznosc¢ leku, fundamentalne znaczenie terapeutyczne, powszechnos¢
stosowania, brak mozliwosci prospektywnej i kontrolowanej oceny skutkédw zaniechania terapii, brak
wiarygodnych danych dotyczgcych uzytecznosci standw zdrowia nie jest mozliwa ocena ekonomiczna
zgodna z wytycznymi oraz obliczenie kosztu dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢
(QALY).”

Wedtug AOTM, w odniesieniu do wnioskowane] technologii m. in. ze wzgledu na brak witasciwej
jakosci danych, wykonanie takiej analizy bytoby trudne do przeprowadzenia, a jesli nawet mozliwe —
obcigzone duzym btedem.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 4/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Whnioskodawca nie przedstawit analizy racjonalizacyjnej.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono dwie rekomendacje kliniczne oparte na dostepnej literaturze naukowej oraz opisach
serii przypadkdéw. Ich autorzy podkreslajg, ze znaczagcym problemem dotyczgcym literatury jest brak
kohortowych lub randomizowanych badan klinicznych na temat choroby Wilsona, co wynika z
rzadkosci jej wystepowania. Co wiecej, znaczna wiekszos¢ schematéw leczenia ChW zostata odkryta i
rozwinieta, gdy nie funkcjonowaty jeszcze restrykcyjne reguty dotyczace oceny substancji leczniczych.
Zaréwno rekomendacje American Association for the Study of Liver Diseases, 2008 jak i European
Association for the Study of Liver, 2012 wskazujg na konieczno$¢ wdrozenia leczenia z uzyciem
substancji chelatujgcych — D-penicylaminy lub trientyny. Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych
finansowania ze srodkéw publicznych leczenia choroby Wilsona z zastosowaniem D-penicylaminy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4350-17/2012, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cuprenil (D-penicylamina) we wskazaniu: choroba Wilsona,
10.01.2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr5/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Copegus (rybawiryna)
(EAN:5909990043798) w ramach programu lekowego ,Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)”

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Copegus w ramach programu
lekowego wirusowego zapalenia wgqtroby wyfgcznie w  skojarzeniu
z pegylowanym interferonem alfa 2a (wydawany bezptatnie, w ramach
odrebnej grupy limitowej) z

Uzasadnienie

Copegus (ribaviryna) w skojarzeniu z interferonem pegylowanym jest obowigzujgcym standardem

leczenia o0sdb przewlekle zakazonych HCV. Jest preparatem o udowodnionej skutecznosci

terapeutycznej i znanym profilu bezpieczenstwa. Z analizy ekonomicznej wynika, iz _
jest korzystny.

Przedmiot wniosku
Whiosek Ministra zdrowia dotyczyt objecia refundacjg produktow leczniczych:

. Copegus, 400 mg, 56 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990043798,
. Copegus, 200 mg, 168 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990996223

w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10
B18.2)”. W ramach ww. programu lekowego produkt leczniczy Copegus moze by¢ stosowany
zarowno z pegylowanym interferonem alfa-2a, jak i interferonem alfa-2a. Wnioskodawca wystgpit
jednak o refundacje ww. produktéw leczniczych w wezszym wskazaniu: ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C (B.18.2), wytgcznie w skojarzeniu z peginterferonem alfa 2a:

. Pacjenci z genotypem 1/4

o Pacjenci z genotypem 2/3

. Pacjenci z HIV-HCV

. Pacjenci G1 oraz cEVR uprzednio leczeni”.

Lek bytby dostepny dla swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca nie wskazat grupy limitowej dla

produktu leczniczego Copegus, zaproponowat || GG (cdroszacy sie do

wspdlnego stosowania produktow Copegus i Pegasys).

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Copegus, 400 mg, 56 tabl., tabletki powlekane, EAN:
5909990043798.

Problem zdrowotny

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW-C) definiuje sie jako stan zapalny tkanki
watrobowej wywotany infekcjg HCV (ang. hepatitis C virus), podczas ktérego obecnos¢ RNA HCV we
krwi utrzymuje sie przez powyzej 6. miesiecy, a w bioptacie watroby obserwuje zmiany martwiczo-
zapalne. W przebiegu zakazenia dochodzi do ciggtych proceséw martwiczo-zapalnych w watrobie,
nastepowej regeneracji migzszu oraz wtdknienia. Gtdwnym celem leczenia przewlektego zakazenia
HCV jest eliminacja zakazenia. Do innych celéw terapii mozna zaliczy¢ zmniejszenie wiremii,
zmniejszenie ryzyka rozprzestrzeniania zakazenia, spowolnienie niekorzystnych zmian w watrobie
oraz progresji do marskosci watroby. Liczbe przewlekle zakazonych wirusem zapalenia watroby typu
C w Polsce okresla sie obecnie na okoto 750 tys. osdb.

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2013 z dnia 21stycznia 2013 r.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Copegus zawiera substancje czynng rybawiryne, ktdra jest syntetycznym analogiem nukleozydu
o potwierdzonym w badaniach in vitro dziataniu przeciwko niektérym wirusom RNA i DNA.

Copegus zostat zarejestrowany 13 grudnia 2005 r. (Copegus, 200 mg) oraz 5 kwietnia 2007 r.
(Copegus, 400 mg) w procedurze niecentralnej. Wskazanie rejestracyjne odpowiada wskazaniu
zgodnemu z zapisem programu lekowego.

Alternatywne technologie medyczne
Zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej, opiniami polskich ekspertéw oraz
finansowanym przez NFZ programem leczenia przewlektego WZW C w populacji dorostych

standardem leczenia jest terapia dwulekowa pegylowanym interferonem alfa (1a lub 1b)
i rybawiryna.

Skutecznos¢ kliniczna

Whnioskodawca dostarczyt analize kliniczng aktualng na grudzien 2010 roku, wykonang dla
peginterferonu alfa-2a, stosowanego w przewleklym WZW-C przede wszystkim w skojarzeniu
z rybawiryng. Przedmiotowa technologia medyczna (Copegus) jest powszechnie stosowana
w praktyce lekarskiej (koniecznos$¢ jej stosowania wynika z aktualnego programu lekowego), poparta
jest wieloma rekomendacjami klinicznymi oraz refundacyjnymi. W zwigzku z powyzszym, Agencja
odstgpita od aktualizacji dostarczonych analiz.

W  wyniku przeprowadzonego systematycznego przegladu pismiennictwa wnioskodawca
zidentyfikowat 9 RCT poréwnujacych skutecznos$é¢ i bezpieczenstwo peginterferonu alfa-2a
i_. We wszystkich badaniach peginterferon alfa-2a i _
podawano w skojarzeniu z rybawiryng. W wiekszosci zidentyfikowanych badan pierwszorzedowym
punktem koricowym byt odsetek pacjentow, ktérzy uzyskali trwatg odpowiedZ wirusologiczng (SVR).
Pozostatymi punktami koncowymi byty: odsetek pacjentéw, ktérzy uzyskali odpowiedz na leczenie
tuz po zakonczeniu terapii (ETR), odsetek pacjentdéw, ktérzy uzyskali wczesng odpowiedz
wirusologiczng (EVR), miano wirusa oraz bezpieczenstwo leczenia.

Zdaniem wnioskodawcy

Skutecznos¢ praktyczna
Nie dotyczy.
Bezpieczenstwo stosowania

Z Charakterystyki Produktu Leczniczego wynika, ze do bardzo czesto (>10%) wystepujacych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Copegus mozna zaliczy¢: niedokrwistos¢, anoreksje,
bezsennos¢, depresje, zawroty i bdl gtowy, zaburzenia koncentracji, biegunke, nudnosci, bdl brzucha,
tysienie, zapalenie skdry, swigd skoéry, suchos¢ skéry, bdle miesni i stawdw, kaszel, dusznos¢; do
czesto (>1% i <10%) wystepujgcych dziatan niepozadanych: zakazenie gérnych drég oddechowych,
zapalenie oskrzeli, zakazenie drozdzakowe jamy ustnej, opryszczke, matpotytkowsé, uogdlnione
powiekszenie weztdw chtonnych, niedoczynnos¢ lub nadczynno$é tarczycy, zmiany nastroju,
zaburzenia emocjonalne, niepokdj, agresje, nerwowos¢, zmniejszenie popedu ptciowego, zaburzenia
pamieci, omdlenia, ostabienia, migrene, niedoczulice, przeczulice dotykowa, parastezje, drzenia,
zaburzenia smaku, koszmary nocne, senno$é¢, wymioty, niestrawno$¢, utrudnienie potykania,
owrzodzenie jamy ustnej, krwawienia z dzigset, zapalenie jezyka i jamy ustnej, wzdecia, zaparcia,
suchos¢ bton sluzowych jamy ustnej, wyspke, wzmozone pocenie sie, tuszczyce, pokrzywke, wyprysk,
zmiany skérne, nadwrazliwos$é na $wiatto, nocne poty, bdl plecéw, ostabienie sity miesniowej, bole
kosci, bdl karku, bdle miesniowo-szkieletowe, skurcze miesniowe, impotencje, zaburzenia ostrosci
wzroku, bdl oczu, zapalenie oczu, zapalenie spojéwek, bdl uszu, tachykardia, kotatania serca, obrzeki
obwodowe, nagte zaczerwienienia, dusznos¢ wysitkowa.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2013 z dnia 21stycznia 2013 r.

Do 30 czerwca 2012 r. leczenie produktem Copegus w skojarzeniu z pegylowanym interferonem alfa
2a lub interferonem alfa 2a byto realizowane w Polsce w oparciu o Terapeutyczny Program
Zdrowotny ,Leczenie przewlektego WZW typu C”. Do tego czasu koszty stosowania preparatéw
zawierajgcych rybawiryne w programie terapeutycznym byty wliczcone w koszt interferonéw. Od
1 lipca 2012 r. rybawiryna (Copegus) nie jest finansowana ze $rodkéw publicznych a koszt jej
stosowania pokrywa swiadczeniodawca.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskodawca dostarczyt analize ekonomiczng aktualng na grudzien 2010 roku, wykonang dla
peginterferonu alfa-2a, stosowanego w przewlektym WZW-C przede wszystkim w skojarzeniu
z rybawiryng. Przedmiotowa technologia medyczna (Copegus) jest powszechnie stosowana w
praktyce lekarskiej (koniecznos¢ jej stosowania wynika z aktualnego programu lekowego), poparta
jest wieloma rekomendacjami klinicznymi oraz refundacyjnymi. W zwigzku z powyzszym, Agencja
odstgpita od weryfikacji dostarczonej analizy.

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byto poréwnanie efektywnosci kosztéw zastosowania
pegylowanych interferonéw alfa 2a i . w terapii przewlektego WZW typu C. Analize wykonano
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i analizowano tylko bezposrednie koszty medyczne.
W analizie wykorzystano dane dotyczace efektywnosci klinicznej pochodzace z systematycznego
przeglagdu piSmiennictwa. Dane dotyczace uzytecznosci poszczegdlnych standw zdrowia
identyfikowano w oparciu o przeglad rejestru CEA. Dane kosztowe szacowano w oparciu o dane
dotyczace zuzycia procedur i lekdw w poszczegdlnych stanach zdrowia uzyskane od ekspertéw
klinicznych oraz w oparciu o wycene procedur NFZ i listy lekow refundowanych MZ.

Analize kosztdw-uzytecznosci przeprowadzono w horyzoncie dozywotnim przy pomocy kohortowego
modelu Markowa. Koszt uzyskania dodatkowego QALY oszacowano na ok.:
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2013 z dnia 21stycznia 2013 r.

Przy wartosciach ICUR oszacowanego w analizie podstawowej dla _ i progu
optacalnosci wynoszagcym 105 801 zt, uwzgledniajgc aktualne ceny, cene progowa zbytu netto

produktu leczniczego Copegus oszacowano na ok.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whioskodawca przedstawit krotkg analize wptywu na budzet w horyzoncie dwuletnim, ktérej celem
byto ukazanie wptywu refundacji produktu leczniczego Copegus na budzet ptfatnika publicznego.

Kluczowym zatozeniem wnioskodawcy byto

Analizujgc nieniejszy problem decyzyjny, mozna stwierdzié, ze wprowadzenie na liste refundacyjna
produktu leczniczego Copegus nie powinno zmieni¢ istniejgcej rdwnowagi na rynku, tj. rozktadu
pacjentéw leczonych w petni refundowang terapig dwulekowga: PegINF alfa-2b + rybawiryna
(Rebetol) oraz pacjentéw leczonych refundowanym PeglINFalfa-2a w skojarzeniu z nierefundowang

rybawiryng (Copegus) — ze wzgledu
. W przedstawionej analizie wptywu na budzet zatozono, ze

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Whnioskodawca nie przedstawit analizy racjonalizacyjnej.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 15 rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania rybawiryny w skojarzeniu
z pegylowanym interferonem alfa 2a — jedna rekomendacja polska (Polska Grupa Ekspertow HCV
2011) i 14 zagraniczne (Department of Veterans Affairs 2012, AASLD 2012, EASL 2011, Australian
Society for HIV Medicine 2010, British HIV Association 2010, PRODIGY 2010, Centers for Diseases
Control and Prevention 2009 i 2010, Finnish Medical Society Duodecim 2008, British Association of
Sexual Health and HIV 2008, Royal College of General Practitioners 2007, Scottish Intercollegiate
Guidelines Network 2006, Konsensus europejskich towarzystw naukowych 2005, New York State
Department of Health 2005). Wspomniane instytucje rekomendowaty pozytywnie leczenie
przewlektego WZW-C rybawiryng w skojarzeniu z pegylowanym interferonem alfa-2a.

Odnaleziono 3 rekomendacje dotyczace refundacji rybawiryny ze srodkéw publicznych w innych
krajach, wydanych przez instytucje w: Wielkiej Brytanii (NICE 2010), Australii (PBAC 2010) i Francji
(HAS 2010). Wspomniane instytucje rekomendowaty pozytywnie finansowanie rybawiryny
w skojarzeniu z peginterferonem alfa 2a w leczeniu przewlektego WZW-C, jednakze tylko
rekomendacja HAS odnosi sie bezposrednio do produktu leczniczego Copegus. Pozostate terapie
rekomendujg terapie rybawiryng w skojarzeniu z pegylowanym interferonem bez zaznaczenia
preferencji w stosunku do rodzaju interferonu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2013 z dnia 21stycznia 2013 r.

Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-RK-4351-5/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Copegus
(rybawiryna) we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C”, styczen 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Copegus (rybawiryna)
(EAN: 5909990996223) w ramach programu lekowego , Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)”

Rada uwaza za zasadne finansowanie leku Copegus w ramach programu
lekowego wirusowego zapalenia wgqtroby wyfqcznie w  skojarzeniu
z pegylowanym interferonem alfa 2a (wydawany bezptatnie, w ramach
odrebnej grupy limitowej) z

Uzasadnienie

Copegus (ribaviryna) w skojarzeniu z interferonem pegylowanym jest obowigzujgcym standardem

leczenia o0sdb przewlekle zakazonych HCV. Jest preparatem o udowodnionej skutecznosci

terapeutycznej i znanym profilu bezpieczenstwa. Z analizy ekonomicznej wynika, iz _
jest korzystny.

Przedmiot wniosku

Whiosek Ministra zdrowia dotyczyt objecia refundacjg produktéw leczniczych:
° Copegus, 400 mg, 56 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990043798,
. Copegus, 200 mg, 168 tabl., tabletki powlekane, EAN: 5909990996223

w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10
B18.2)”. W ramach ww. programu lekowego produkt leczniczy Copegus moze by¢ stosowany
zarowno z pegylowanym interferonem alfa-2a, jak i interferonem alfa-2a. Wnioskodawca wystgpit
jednak o refundacje ww. produktéw leczniczych w wezszym wskazaniu: ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C (B.18.2), wytgcznie w skojarzeniu z peginterferonem alfa 2a:

o Pacjenci z genotypem 1/4

o Pacjenci z genotypem 2/3

. Pacjenci z HIV-HCV

. Pacjenci G1 oraz cEVR uprzednio leczeni”.

Lek bytby dostepny dla swiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca nie wskazat grupy limitowej dla
produktu leczniczego Coepgus, _ (odnoszacy sie do
wspdlnego stosowania produktéw Copegus i Pegasys).

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Copegus, 200 mg, 168 tabl., tabletki powlekane, EAN:
5909990996223.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 5/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 5/2013.

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 6/2013 z dnia 21stycznia 2013 r.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 5/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 5/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 5/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 5/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-RK-4351-5/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Copegus
(rybawiryna) we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C”, styczen 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levetiracetam GSK
(lewetyracetam) (kod EAN: 5909990945139) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Levetiracetam GSK (lewetyracetam), tabl. powlekane; 250 mg;
50 tab., we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.

Uzasadnienie

Skutecznosc lewetyrecetamu i jakosSc zycia sq porownywalne z karbamazeping.
Koszty leczenia lewetyracetamem sq wyzsze niz obecnie stosowanych lekdow
refundowanych stosowanych we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Levetiracetam GSK we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w
Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte, za odptatnoscig ryczattowa we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach istniejacej grupy limitowe] (166.1 Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne),
nastepujgcych dawek i opakowan:

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 250 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945139

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 500 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945221

Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 750 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945306
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 1000 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945405

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 250 mg;
50 tab.; kod EAN: 5909990945139.

Problem zdrowotny

Padaczka jest przewlektg chorobg osrodkowego uktadu nerwowego cechujacg sie wystepowaniem
nieprowokowanych napadéw. W krajach rozwinietych roczng zapadalno$s¢ szacuje sie na
50-70/100 000. Celem leczenia doraznego jest przerwanie napadu padaczkowego, a leczenia
przewlektego — zapobieganie nawrotom napaddéw.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Levetiracetam GSK (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpadaczkowe, inne
leki przeciwpadaczkowe, kod ATC: NO3AX14) zawiera substancje czynng lewetiracetam (LEV).
Mechanizm dziatania lewetiracetamu nadal nie jest w petni poznany, wydaje sie rézny od sposobu
dziatania dostepnych obecnie lekéw przeciwpadaczkowych. Wyniki badan in vitro i in vivo wskazujg,
ze lewetiracetam nie zmienia podstawowych wtasciwosci komérki ani prawidtowych proceséw
neurotransmisji. Badania in vitro wykazaty, ze lewetiracetam wptywa na stezenie Ca** w neuronach,
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czeSciowo hamujgc prady Ca** typu N oraz ograniczajgc uwalnianie jonéw Ca® zmagazynowanych
wewnatrz neurondéw. Dodatkowo czesciowo znosi indukowane przez cynk i beta-karboliny
hamowanie pradéw bramkowanych przez GABA i glicyne. Ponadto w badaniach in vitro wykazano, ze
lewetiracetam wigze sie z okreslonym miejscem w tkance mézgowe]j gryzoni. Tym miejscem jest
biatko pecherzykdw synaptycznych 2A, ktdre, jak sie uwaza, bierze udziat w procesie fuzji
pecherzykdw i egzocytozy neurotransmiterdw. Stopied powinowactwa lewetiracetam u i
spokrewnionych analogéw do biatka 2A koreluje z mocg dziatania przeciwpadaczkowego tych
substancji w modelu audiogennych napadéw padaczkowych u myszy. To odkrycie wskazuje, ze
interakcja lewetiracetam u z biatkiem pecherzykéw synaptycznych 2A wydaje sie wptywaé na
przeciwpadaczkowe dziatanie tego produktu leczniczego.

Alternatywne technologie medyczne

Lekami stanowigcymi alternatywe dla Levetiracetam GSK sg przede wszystkim karbamazepina,
klobazam, gabapentyna, lamotrygina, lewetyracetam, okskarbazepina, walproinian sodu, topiramat,
octan eslikarbazepiny, lakozamid, pregabalina, zonisamid. Podmiot odpowiedzialny za komparatory
dla przedmiotowe] technologii uznat karbamazepine oraz walproinian sodu.

Skutecznos¢ kliniczna

Dowody naukowe skutecznosci klinicznej, przedstawione w analizie wnioskodawcy pochodzg z 3
randomizowanych badan klinicznych opisanych w 3 doniesieniach naukowych (Brodie 2007, KOMET,
Cho 2011), 5 przeglagdéw systematycznych i raportéw HTA dotyczacych oceny skutecznosci i/lub
bezpieczenstwa lewetyracetamu w leczeniu padaczki (opisanych w 7 doniesieniach naukowych) oraz
50 doniesien naukowych wiaczonych do poszerzonej oceny bezpieczenstwa.

Wszystkie odnalezione randomizowane badania kliniczne to prace, w ktdérych oceniano
lewetyracetam wzgledem karbamazepiny. W ramach systematycznego przeszukania baz informacji
medycznej nie odnaleziono Zadnego badania spetniajgcego kryteria wiaczenia do analizy
skutecznosci, w ktdrym poréwnywano by lewetyracetam z walproinianem.

Uzyskano nastepujgce wyniki istotne statystycznie: brak napaddéw padaczkowych przez okres 12
miesiecy pomiedzy lekami na korzy$¢ karbamazepiny; karbamazepina wzgledem lewetyracetamu
istotnie zwieksza prawdopodobienstwo braku napadéw padaczkowych w okresie 12 miesiecy; ryzyko
utraty pacjentéw z badania z powodu wystgpienia dziatai niepozgdanych w okresie 12 miesiecy byto
istotnie statystycznie nizsze w grupie leczonej lewetyracetamem; lewetyracetam w poréwnaniu do
karbamazepiny istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko utraty pacjentow z badania z powodu
wystgpienia dziatan niepozadanych w okresie obserwacji wynoszagcym 12 miesiecy; lewetyracetam w
porownaniu do karbamazepiny istotnie statystycznie zwieksza ryzyko utraty z badania z powodu
braku skutecznosci w okresie obserwacji wynoszagcym 6-12 miesiecy; w odniesieniu do punktu
koncowego czas do pierwszego napadu padaczkowego uzyskano istotne statystycznie rdznice
pomiedzy lekami na korzys¢ karbamazepiny; nasilenie leku mierzone w skali HAS (ang. Hospital
Anxiety Scale, skala stopnia nasilenia depresji i leku) byto istotnie statystycznie wyzsze w grupie
karbamazepiny. W obydwu grupach zaobserwowano istotne statystycznie zmniejszenie nasilenia
depresji (skala BDI) oraz istotng statystycznie redukcje nasilenia napadéw padaczkowych (skala
NHS3), a takze istotny statystycznie spadek nasilenia leku (skala HAS) po 4-6 tygodniach leczenia.
Obliczenia przeprowadzanie na potrzeby pracy wskazujg na brak istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy lewetyracetamem a karbamazeping w odniesieniu do wptywu na jakos¢ zycia zwigzang ze
zdrowiem.

Skutecznos¢ praktyczna

Jako Zrédto dowoddw skutecznosci praktycznej wskazano badanie kliniczne KOMET, ktdrego wyniki
zostaty uwzglednione w punkcie Skutecznosc¢ kliniczna.

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego do dziatan niepozadanych wystepujgcych bardzo
czesto u pacjentow stosujgcych lewetyracetam zalicza sie: senno$¢ oraz astenia/zmeczenie. Czesto
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wystepujace dziatania niepozgdane to: infekcje, zapalenie btony s$luzowej nosa i gardta,
trombocytopenia, jadtowstret, zwiekszenie masy ciata, pobudzenie ruchowe, depresja, chwiejnos¢
emocjonalna lub zmiany nastroju, wrogos¢ lub agresywnos¢, bezsennos¢, nerwowosé lub drazliwosé,
zaburzenia osobowosci, zaburzenia myslenia, niepamieé, ataksja, drgawki, zawroty gtowy, bdle
gtowy, hiperkinezja, drzenie, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia koncentracji, zaburzenia pamieci,
podwdjne widzenie, zamglone widzenie, zawroty gtowy, nasilenie kaszlu, bdl brzucha, biegunka,
dyspepsja, nudnosci, wymioty, wysypka, wyprysk, $wiad, bol miesniowy, przypadkowe urazy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie zaproponowano instrumentu podziatu ryzyka.
Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy optacalnosci byto poréwnanie lewetyracetamu z karbamazeping pod wzgledem
kosztow i konsekwencji zdrowotnych w monoterapii padaczki. W przeprowadzonej analizie przyjetol
|
Poréwnanie réznic w kosztach i efektach zdrowotnych pozwala stwierdzi¢, ze ICUR obliczony z
perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) dla lewetyracetamu wynosi _ za uzyskanie 1
dodatkowego QALY, natomiast z perspektywy ptatnika za swiadczenia zdrowotne (NFZ+pacjent)
wynosi odpowiednio Pomimo
przedstawionych wynikéw w czesci narracyjnej opracowania, wnioskodawca zamiescit informacje,

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wnioskodawcy byto oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych z podjeciem decyzji
o wspodtfinansowaniu ze srodkédw publicznych preparatéw Levetiracetam GSK w monoterapii
padaczki zgodnie ze wskazaniami do stosowania okres$lonymi w ChPL Levetiracetam GSK w

horyzoncie czasowym od poczatku _

Wyniki przeprowadzonej analizy wptywu na system ochrony zdrowia wskazujg, Ze podjecie
pozytywnej decyzji o refundowaniu lewetyracetamu w ramach Wykazu refundowanych lekdw,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych we
wskazaniu padaczka skutkowaé bedzie w zaleznosci od przyjetego scenariusza

W przypadku scenariusza maksymalnego

Wydatki pacjenta na leki we wszystkich przyjetych scenariuszach oraz wariantach ocenianych w
analizie wrazliwosci po podjeciu pozytywnej decyzji o refundacji ocenianej
interwencji w poréwnaniu do obecnej sytuacji.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rozwigzanie dotyczace refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérego wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw
publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw ptatnika publicznego
wynikajgcemu z analizy wptywu na system ochrony zdrowia dla lewetyracetamu (Levetiracetam GSK)
w monoterapii padaczki zgodnie z zakresem zarejestrowanych wskazan do stosowania polega na

Ocenia sie, iz

powyzej wymienione
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Przewiduje sie, iz
W przypadku podjecia decyzji o

i czes¢ z tej kwoty bedzie modgt przeznaczyé na refundacje

lewetyracetamu.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Dla przedmiotowej technologii i wskazania nie odnaleziono rekomendacji klinicznych. Odnaleziono 2
pozytywne i 2 negatywne rekomendacje finansowe. Agencja NICE negatywng rekomendacje
wyttumaczyta tym, iz koszt leku powinien zmniejszy¢ sie o potowe wzgledem kosztéw z czerwca 2012
r., aby lewetyracetam madgt by¢ lekiem drugiego rzutu.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS-4350-2/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku Levetiracetam GSK (lewetyracetam) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 10 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 8/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levetiracetam GSK
(lewetyracetam) (kod EAN: 5909990945221) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Levetiracetam GSK (lewetyracetam), tabl. powlekane; 500 mg;
50 tab., we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.

Uzasadnienie

Skutecznosc lewetyrecetamu i jakosSc zycia sq porownywalne z karbamazeping.
Koszty leczenia lewetyracetamem sq wyzsze niz obecnie stosowanych lekdow
refundowanych stosowanych we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Levetiracetam GSK we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w
Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte, za odptatnoscig ryczattowa we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach istniejacej grupy limitowe] (166.1 Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne),
nastepujgcych dawek i opakowan:

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 250 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945139

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 500 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945221

Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 750 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945306
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 1000 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945405

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levetiracetam GSK (levetiracetam); tabl. powlekane; 500 mg;
50 tab.; kod EAN: 5909990945221

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 7/2013

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 7/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 7/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 7/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 7/2013

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 7/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr7 /2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 7/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 7/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS-4350-2/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku Levetiracetam GSK (lewetyracetam) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 10 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr9/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levetiracetam GSK
(lewetyracetam) (kod EAN: 5909990945306) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Levetiracetam GSK (lewetyracetam), tabl. powlekane; 750 mg;
50 tab., we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

Uzasadnienie

Skutecznosc lewetyrecetamu i jakosSc zycia sq porownywalne z karbamazeping.
Koszty leczenia lewetyracetamem sq wyzsze niz obecnie stosowanych lekdow
refundowanych stosowanych we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Levetiracetam GSK we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w
Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekdw dostepnych w aptece na recepte, za odptatnoscia ryczattowa we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach istniejacej grupy limitowe] (166.1 Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne),
nastepujgcych dawek i opakowan:

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 250 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945139

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 500 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945221
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 750 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945306
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 1000 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945405

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 750 mg;
50 tab.; kod EAN: 5909990945306.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 7/2013

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 7/2013

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 7/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

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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Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 7/2013

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 7/2013

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 7/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 7/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 7/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 7/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS-4350-2/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku Levetiracetam GSK (lewetyracetam) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 10 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 10/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Levetiracetam GSK
(lewetyracetam) (kod EAN: 5909990945405) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Levetiracetam GSK (lewetyracetam), tabl. powlekane; 1000 mg;
50 tab., we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie.

Uzasadnienie

Skutecznosc lewetyrecetamu i jakosSc zycia sq porownywalne z karbamazeping.
Koszty leczenia lewetyracetamem sq wyzsze niz obecnie stosowanych lekdw
refundowanych stosowanych we wskazaniu: leczenie padaczki w I rzucie.
Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Levetiracetam GSK we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w
Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte, za odptatnoscig ryczattowa we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym, w ramach istniejacej grupy limitowe] (166.1 Leki
przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego - lewetiracetam - state postacie farmaceutyczne),
nastepujgcych dawek i opakowan:

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 250 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945139

e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 500 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945221
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 750 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945306
e Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 1000 mg; 50 tab.; kod EAN: 5909990945405

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Levetiracetam GSK (levetiracetam); tab. powlekane; 1000 mg;
50 tab.; kod EAN: 5909990945405.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 7/2013

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 7/2013

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 7/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

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.gov.pl
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Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 7/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 7/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 7/2013

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 7/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 7/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 7/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 7/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr DS-4350-2/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu leku Levetiracetam GSK (lewetyracetam) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 10 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr11/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990354818) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin (lamotryginum) tabletki 25 mg; 30 tab., we wskazaniu
leczenie padaczki w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej,
przy ryczattowym poziomie odptatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest poréownywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczeristwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscig ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujacych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab;
kod EAN: 5909990354818.

Problem zdrowotny

Padaczka to  wystepowanie  przemijajgcych, zsynchronizowanych salw  nadmiernych,
niekontrolowanych wytadowan w obrebie neurondw, prowadzacych do klinicznie jawnych napadoéw.
Muszg sie one powtarza¢ spontanicznie, pojedynczego napadu nie mozina bowiem uznaé za
padaczke. Terminem ,padaczka” okresla sie bardzo wiele zespotéow i jednostek chorobowych o
bardzo réznorodnym patomechanizmie.

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.gov.pl
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Mozna przyjaé, ze w Polsce czestos¢ wystepowania padaczki wynosi ok. 1 proc. ogdlnej populacji;
oznacza to, ze mamy ok. 400 tys. chorych na padaczke. Jezeli jednak uwzgledni sie wystgpienie
przynajmniej jednego napadu w ciggu catego zycia cztowieka to liczby te wzrastajg do 5 proc., co
oznacza, ze w Polsce 2 min ludzi miato badz bedzie miato jeden napad padaczkowy. Po wystgpieniu
jednego napadu nigdy nie ma pewnosci czy sie on powtdrzy. Natomiast zawsze jest pewne, ze taki
napad trzeba diagnozowac. W Polsce kazdego roku przybywa od 20 do 28 tys. nowych zachorowan.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkty lecznicze Lamitrin oraz Lamitrin S (grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwdrgawkowe,
inne leki przeciwdrgawkowe, kod ATC: N 03 AX 09) zawierajg substancje czynng lamotrygine (LTG).
Wyniki badan farmakologicznych sugerujg, ze lamotrygina jest zaleznym od stosowania i napiecia
blokerem kanatéw sodowych bramkowanych napieciem. Hamuje powtarzajgce sie z duzg czestoscia
wyfadowania neurondéw i hamuje uwalnianie glutaminianu. Dziatania te majg prawdopodobnie
wptyw na wiasciwosci przeciwpadaczkowe lamotryginy.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z opinig jednego z ekspertdow w Polsce, w monoterapii padaczki zarejestrowane s3
nastepujace leki: CBZ (karbamazepina), VPA (walproinian sodu), PHT (fenytoina), lamotrygina (LTG),
okskarbazepina (Oxy-CBZ), topiramat (TPM), przy czym CBZ stosowana jest u ok. 30% chorych, VPA u
30%, LTG u 15%, Oxy-CBZ u 7%, TPM u 8%, LEV u 8%-10%, PHT u 1%. Ponadto, wedtug innej opinii
eksperckiej, oprocz lekéw wymienionych powyzej, w leczeniu padaczki w Polsce stosuje sie réwniez:
PB (fenobarbital), FBM (felbamat), VIM (lakozamid), GBP (gabapentyna), PRY (prymidon), ZON
(zonizasmid) oraz LEV (lewetyracetam).

Podmiot odpowiedzialny za komparatory dla przedmiotowej technologii uznat karbamazepine oraz
walproinian sodu. Wybor ten uznano za zasadny.

Skutecznosé kliniczna

Dowody naukowe skutecznosci klinicznej, przedstawione w analizie wnioskodawcy pochodzg z 13
badan z randomizacjg, w ktérych oceniano skutecznos$¢ i bezpieczerstwo monoterapii lamotryging
wzgledem karbamazepiny u pacjentéw z padaczkg (2001 chorych leczonych lamotryging i 1506
leczonych karbamazeping), natomiast w 9 randomizowanych badaniach klinicznych poréwnywano
efektywnos$¢ monoterapii lamotryginy oraz walproinianu (837 chorych leczonych lamotryging i 790
leczonych walproinianem). Wszystkie badania wtgczone do przegladu systematycznego
whioskodawcy to poprawnie zaprojektowane, kontrolowane préby kliniczne z randomizacja, ktérych
wiarygodnos¢ zostata oceniona w skali Jadad. Wiarygodnos$¢ badan poréwnujgcych lamotrygine z
karbamazeping zostata oceniona jako stosunkowo niska, a z walproinianem jako umiarkowana. W
badaniach witgczonych do przeglagdu systematycznego wnioskodawcy czesto rdzinie definiowano
gtéwny punkt koricowy. Ponadto, nie odnaleziono badan dotyczgcych polskiej populacji.

Przeprowadzony przez wnioskodawce przeglad systematyczny badan pierwotnych wykazat brak
réznic pomiedzy lamotryging a karbamazeping nastepujacych punktach koncowych: brak napadow
padaczkowych i co najmniej 50% redukcja czestosci napaddéw padaczkowych. W grupie lamotryginy
wykazano istotnie statystycznie wyzsze ryzyko utraty z badania z powodu braku skutecznosci. W
grupie lamotryginy stwierdzono natomiast istotnie statystycznie nizsze ryzyko utraty z badania z
powodu wystgpienia dziatan niepozgdanych oraz istotnie statystycznie nizsze ryzyko niepowodzenia
leczenia (utrata z badania z powodu braku skutecznosci lub dziatann niepozadanych) oraz istotnie
statystycznie wieksze prawdopodobiedstwo ukornczenia badania. Z przeprowadzonej przez
whnioskodawce analizy wynika réwniez, ze lamotrygina i karbamazepina nie réznig sie pod wzgledem
wptywu na jakosé zycia.

Przeglad systematyczny badani pierwotnych porédwnujgcych lamotrygine z walproinianem wykazat
brak statystycznych réznic pomiedzy poréwnywanymi lekami pod wzgledem: braku napaddéw
padaczkowych i co najmniej 50% redukcji czestosci napaddéw padaczkowych. Nieistotne statystycznie
byto réwniez ryzyko utraty z badania z powodu braku skutecznosci, ryzyko wystgpienia
niepowodzenia leczenia oraz prawdopodobieristwo ukonczenia badania. Natomiast w grupie chorych
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leczonych lamotryging byto istotnie statystycznie nizsze ryzyko utraty z badania z powodu
wystgpienia dziatan niepozadanych niz w grupie walproinianu. Zaobserwowano, ze lamotrygina w
poréwnaniu z walproinianem istotnie statystycznie poprawia niektére obszary wptywajgce na jakos$¢
zycia zwigzang ze zdrowiem. W podgrupie pacjentéw z napadami uogdlnionymi, w ktérej walproinian
stanowi leczenie z wyboru wykazano, ze walproinian zwieksza prawdopodobienstwo pozostania
wolnym od napaddw, zmniejsza ryzyko utraty z powodu braku skutecznosci oraz niepowodzenia
leczenia. W podgrupie tej, nie stwierdzono istotnych statystycznie rdznic pomiedzy grupami w
odniesieniu do ryzyka utraty z powodu wystgpienia dziatan niepozadanych. Lamotrygina i
karbamazepina nie rdéznig sie pod wzgledem wptywu na jakos$¢ zycia zwigzang ze zdrowiem,
natomiast lamotrygina w poréwnaniu z walproinianem istotnie statystycznie poprawia niektére
obszary wptywajgce na jakos¢ zycia zwigzang ze zdrowiem.

Podsumowujac, na podstawie wigczonych przeglagdéw systematycznych oraz przegladu
systematycznego wnioskodawcy mozna stwierdzi¢, ze lamotrygina to lek o poréwnywalnej
skutecznosci zaréwno w stosunku do karbamazepiny, jak i walproinianu.

Skutecznos¢ praktyczna

Jedno randomizowane badanie kliniczne (SANAD) byto ukierunkowane na ocene efektywnosci
praktycznej lekéw, gdy w pozostatych pracach oceniano efektywnos¢ eksperymentalng. Badanie
SANAD cechowato sie najwiekszg préba kliniczng i najdtuzszym okresem obserwacji. W analizie
whnioskodawcy oceniono, iz dla wiekszos$ci punktéw koncowych stopien zgodnosci wynikéw badania
SANAD (efektywnosci praktycznej) i wynikow pozostatych prac (efektywnosci eksperymentalnej) jest
wysoki. Mozna wiec stwierdzi¢, ze skuteczno$¢ praktyczna lamotryginy jest poréwnywalna do
skutecznosci kliniczne;.

Bezpieczenstwo stosowania

Lamotrygine nalezy uznaé za lek bezpieczny i dobrze tolerowany. Na podstawie przeprowadzonej
analizy bezpieczenstwa mozna stwierdzié, ze lamotrygina i karbamazepina charakteryzujg sie
poréwnywalnym profilem bezpieczenstwa (chociaz w grupie leczonej lamotryging ryzyko dziatan
niepozadanych ogdétem jest nizsze w poréwnaniu do grupy karbamazepiny), natomiast profil
bezpieczenstwa lamotryginy jest korzystniejszy niz walproinianu. Whnioski z analizy wnioskodawcy
opierajg sie na duzej liczbie badan pierwotnych zaréwno w poréwnaniu lamotryginy jak i
walproinianu.

Jednym z bardzo czesto wystepujacych dziatan niepozadanych u pacjentéw stosujgcych lamotrygine
jest wysypka skdrna. Wystepuje ona najczesciej 4-8 tygodni po rozpoczeciu leczenia i zazwyczaj ma
tagodne nasilenie oraz samoistnie ustepuje. Jej ryzyko jest wieksze u dzieci niz u oséb dorostych.
Ponadto, wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego do dziatan niepozgdanych wystepujgcych
bardzo czesto lub czesto zalicza sie rowniez: bdl gtowy, senno$é, ataksje, zawroty gtowy, agresje,
drazliwos¢, drzenie, bezsennos¢, oczoplags, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie, nudnosci,
wymioty, biegunke, zmeczenie. Natomiast dziatania niepozgdane wystepujace niezbyt czesto to:
ataksja, podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie.

Co wiecej, FDA i EMA donoszg o ryzyku aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych
zwigzanym ze stosowaniem lamotryginy (u wiekszosci pacjentdw objawy ustgpity po zaprzestaniu
leczenia lamotryging). FDA i EMA odnotowaty 44 przypadki takich zachorowan. Ponadto, w 2006 r.
FDA wydato réwniez ostrzezenie dotyczgce stosowania lamotryginy u kobiet w cigzy, wskazujgc na
ryzyko wad rozwojowych na podstawie wynikéw badan, ktdre sugerowaty mozliwy zwigzek miedzy
ekspozycjg na dziatanie lamotryginy w pierwszym trymestrze cigzy a ryzykiem rozszczepu wargi lub
podniebienia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie zaproponowano instrumentu podziatu ryzyka.
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy wnioskodawcy jest pordwnanie lamotryginy z aktualng praktyka medyczng pod
wzgledem kosztéw i konsekwencji zdrowotnych w monoterapii padaczki oraz ocena zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych preparatéw Lamitrin.

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci. Analize
przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw publicznych (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej (NFZ i swiadczeniobiorcy) w
Polsce w _ Jako komparatory przyjeto karbamazeping oraz walproinian
sodu. Wyniki przeprowadzonych przez wnioskodawce oszacowan wskazujg, iz:

=  Koszty stosowania lamotryginy sg - koszty leczenia karbamazeping i walproinianem:

= catkowity koszt refundacji w grupie pacjentéw rozpoczynajacych terapie lamotryging wynosi
Srednio na jednego pacjenta w horyzoncie -, natomiast dla karbamazepiny
odpowiednio . Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjenta,
zdyskontowany catkowity koszt stosowania lamotryginy wzgledem karbamazepiny w
analizowanym wskazaniu jest w horyzoncie I

= catkowity koszt refundacji w grupie pacjentéw rozpoczynajacych terapie lamotryging wynosi
Srednio na jednego pacjenta w horyzoncie -, natomiast dla walproinianu
odpowiednio Z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego oraz pacjenta $redni
zdyskontowany catkowity koszt stosowania lamotryginy wzgledem walproinianu w
analizowanym wskazaniu jest w horyzoncie -

=  Pordéwnanie réznic w kosztach i efektach zdrowotnych pozwala stwierdzi¢, ze z perspektywy
ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej lamotrygina jest technologia

Prawdopodobienstwo optacalnosci monoterapii
padaczki z zastosowaniem lamotryginy wzgledem karbamazepiny zostato oszacowane w
analizie probabilistycznej na poziomie

Prawdopodobienstwo optacalnosci monoterapii
padaczki z zastosowaniem lamotryginy wzgledem walproinianu zostato oszacowane w
analizie probabilistycznej na poziomie

Jako, ze w analizie ekonomicznej wykazano, iz lamotrygina

(LTG vs CBZ) (LTG vs VPA). Wartosci cen przedstawiajg
ponizsze tabele.

Tabela 1. Progowa cena zbytu netto preparatéw Lamitrin — LTG vs CBZ

Aktualna cena zbytu

Wariant opakowania
netto

Lamitrin 25/30

Lamitrin 50/30

Lamitrin 100/30

Lamitrin 100/60

Lamitrin S 5/30

Lamitrin S 25/30

Lamitrin S 100/30
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Tabela 2. Progowa cena zbytu netto preparatéw Lamitrin — LTG vs VPA

X . Aktualna cena zbytu
Wariant opakowanla a cena zby * r—

Lamitrin 25/30

Lamitrin 50/30

Lamitrin 100/30

Lamitrin 100/60

Lamitrin S 5/30

Lamitrin S 25/30

Lamitrin S 100/30 - -

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wnioskodawcy jest okreslenie przewidywanych wydatkéw zwigzanych z podjeciem
decyzji o wspétfinansowaniu ze srodkdw publicznych preparatu Lamitrin (lamotrygina) w leczeniu
padaczki w | rzucie zgodnie ze wskazaniami do stosowania okreslonymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Lamitrin w horyzoncie czasowym

Wedtug najbardziej prawdopodobnego scenariusza przedstawionego przez Podmiot Odpowiedzialny
w przypadku objecia refundacjg LTG w leczeniu padaczki w | rzucie,

majg pojawic sie réwniez w przypadku przyjecia

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono jedng rekomendacje kliniczng wydang przez HAS w 2010 r., rekomendacje pozytywnga,
aczkolwiek dotyczyta ona tylko leczenia napaddéw nieswiadomosci u dzieci i mtodziezy. Ponadto,
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odnaleziono jedng rekomendacje refundacyjng, rekomendacje negatywng, ktérg PBAC wydato w
2005r.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-_/2012, Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990346219) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin (lamotryginum) tabletki 50 mg; 30 tab., we wskazaniu
leczenie padaczki w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej,
przy ryczattowym poziomie odptatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest poréownywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczenstwa i
nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscia ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujacych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzgdzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab;
kod EAN: 5909990346219.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 11/2013
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 12/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM—_/2012, Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 13/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990346318) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin (lamotryginum) tabletki 100 mg; 30 tab., we wskazaniu
leczenie padaczki w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej,
przy ryczattowym poziomie odptatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest poréownywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczerstwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscia ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujacych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzgdzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab;
kod EAN: 5909990346318.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 11/2013
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 13/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM—_/2012, Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 14/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin
(lamotryginum)(kod EAN: 5909990346325) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin (lamotryginum) tabletki 100 mg; 60 tab., we wskazaniu
leczenie padaczki w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej,
przy ryczattowym poziomie odptatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest poréownywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczerstwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscia ryczattowa, w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej, nastepujgcych
dawek i opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab;
kod EAN: 5909990346325.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 11/2013
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 14/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM_/2012, Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 15/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin S
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990787111) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze Srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin S (lamotryginum) tabletki do sporzqdzenia zawiesiny
/rozgryzania i Zzucia; 5 mg; 30 tab., we wskazaniu leczenie padaczki
w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej, przy ryczattowym
poziomie odptatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest porownywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczeristwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekdw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odptfatnoscia ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujgcych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do
sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.; kod EAN: 5909990787111.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 11/2013

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 15/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr /2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-_/2012, Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 16/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin S
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990787210) we wskazaniu:
leczenie padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Lamitrin S (lamotryginum) tabletki do sporzqdzenia zawiesiny
/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab., we wskazaniu leczenie padaczki
w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej, przy ryczattowym
poziomie odpfatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest porédwnywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczeristwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin S we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscig ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujacych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzgdzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do
sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.; kod EAN: 5909990787210.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 11/2013

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.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 16/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 11/2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM—_/2012, Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr17/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Lamitrin S
(lamotryginum) (kod EAN: 5909990787319) we wskazaniu: leczenie
padaczki w | rzucie

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkdw publicznych produktu
leczniczego Lamitrin S (lamotryginum) tabletki do sporzqdzenia zawiesiny
/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab., we wskazaniu leczenie padaczki
w pierwszym rzucie, w obrebie istniejgcej grupy limitowej, przy ryczattowym
poziomie odpfatnosci.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ lamotryginy jest porédwnywalna z lekami pierwszego rzutu:
karbamazeping i walproinianem, przy korzystniejszym profilu bezpieczeristwa
i nizszych kosztach leczenia.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego
Lamitrin S we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekédw dostepnych w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen, za odpfatnoscia ryczattowa, w ramach odrebnej grupy limitowej, nastepujacych dawek i
opakowan:

e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 25 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990354818,

(
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 50 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346219,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 30 tab; kod EAN: 5909990346318,
e Lamitrin (lamotriginum); tabletki 100 mg; 60 tab; kod EAN: 5909990346325,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 5 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787111,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 25 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787210,

e Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.;
kod EAN: 5909990787319.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Lamitrin S (lamotriginum); tabletki do
sporzadzenia zawiesiny/rozgryzania i zucia; 100 mg; 30 tab.; kod EAN: 5909990787319.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 11/2013
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 11/2013

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 11/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 11/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 11/2013

Stosunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 11/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 11/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 11/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr /2013

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-_/2012, Whiosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu leku Lamitrin (lamotryginum) we wskazaniu: leczenie padaczki w | rzucie”, 11 stycznia 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2013 z dnia 21 stycznia 2013
o projekcie programu ,,Program wczesnej interwencji wobec
mtodziezy zagrozonej uzaleznieniem — FreD goes net”
Miasta Tarnowskie Gory

Rada Przejrzystosci negatywnie ocenia projekt programu , Program wczesnej
interwencji wobec mfodziezy zagrozonej uzaleznieniem FreD goes net” Miasta
Tarnowskie GOry.

Uzasadnienie

Program nie zawiera szeregu istotnych elementdw:

- nie podano trybu wyboru realizatora programu,

- nie oszacowano liczby osob, ktore wezmgq udziat w programie, co nie pozwala
na rzetelne obliczenie kosztow realizacji programu,

- nie podano Zrodet finansowania,

- nie podano informacji niezbednych do oceny potrzeb grup docelowych,

- nie opisano problemu zdrowotnego, epidemiologii, kompetencji kadry
dydaktycznej miernikow efektywnosci, bezpieczenstwa | skutecznosci
planowanych interwencji,

- nie przedstawiono dowodow na efektywnosc¢ proponowanych dziatan,

- nie opisano monitorowania i ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki zazywania substancji
psychoaktywnych oraz wspétuzaleznienia, zaktadajacy przeprowadzenie zaje¢ tematyczno-
problemowych dla mtodziezy oraz spotkan grupowych z elementami mikroedukacji i ¢wiczen
umiejetnosci interpersonalnych dla rodzicéw. Populacje programu stanowi mtodziez w wieku 13 — 21
lat, ktdora zazywa substancje psychoaktywne w sposdb eksperymentalny, okazjonalny lub
niebezpieczny oraz rodzice w/w mtodziezy. Program ma by¢ realizowany od stycznia do grudnia
2012.

Problem zdrowotny

Uzaleznienie od substancji psychoaktywnych definiowane jest jako kompleks zjawisk fizjologicznych,
behawioralnych i poznawczych, ws$réd ktérych przyjmowanie substancji lub grupy substancji
psychoaktywnych dominuje nad innymi zachowaniami, ktdre miaty poprzednio dla pacjenta wiekszg
warto$¢. Najwazniejszym objawem jest gtdd substancji, czyli silne pragnienie przyjmowania
substancji. Inna istotng cechg jest swoista ,pamie¢” polegajgca na tym, ze przyjecie substancji nawet
po dtugim okresie abstynencji moze wyzwoli¢ zjawisko nawrotu innych objawdéw zespotu.
Uzaleznienie rozpoznaje sie po stwierdzeniu co najmniej trzech z szesciu ponizszych objawdw: gtéd
substancji, uposledzenie kontrolowania przyjmowania substancji (niedotrzymywanie dawanych sobie
lub osobom 1z otoczenia obietnic), objawy abstynencyjne (powstajgce po odstawieniu lub
zmniejszeniu dawki narkotyku), tolerancja (konieczno$¢ przyjmowania zwiekszajacych sie dawek
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narkotyku w celu osiggniecia oczekiwanego efektu), zwiekszenie ilosci czasu poswieconego na
zdobywanie narkotykdw, bycie pod ich wptywem i dochodzenie do siebie po ich zazyciu, wypieranie
innych aktywnosci przez te zwigzane z uzywaniem narkotykdw, uzywanie substancji mimo wiedzy o
ich konkretnym, szkodliwym wptywie na zdrowie.

Ryzykowne uzywanie substancji psychoaktywnych to taki model ich uzytkowania, ktéry moze
prowadzi¢ do powstawania szkdd zdrowotnych i pogorszenia relacji z innymi ludZmi. Zastosowanie
wobec o0sdéb uzywajgcych substancji psychoaktywnych réznego rodzaju interwencji edukacyjnych
(medycznych, pedagogicznych, policyjnych) cechuje sie relatywnie duzg skutecznoscig, w poréwnaniu
z drogimi i czesto nieskutecznymi programami leczenia oséb uzaleznionych.

Szkodliwe uzywanie substancji psychoaktywnych polega na takim przyjmowaniu, ktére powoduje lub
W znaczacy sposob przyczynia sie do powstawania lub utrzymywania konkretnych szkdd zdrowotnych
(somatycznych i psychicznych).

Aby leczenie i rehabilitacja oséb uzaleznionych byly skuteczne, powinny obejmowac liczne sfery:
medyczng, psychologiczno-spoteczng i Srodowiskowg. Czasami podkresla sie znaczenie aspektu
egzystencjalnego (duchowego) w leczeniu osdb uzaleznionych. Efektywnos$¢ leczenia i rehabilitacji
zwieksza sie, gdy oddziatywania sg wszechstronne i zintegrowane.

Profilaktyka uzywania substancji psychoaktywnych to zmniejszenie ryzyka ich uzywania oraz
zwigzanych z tym problemdéw poprzez opdzinienie ich uzywania, przeciwdziatanie inicjacji,
niedopuszczenie do poszerzenia sie kregu oséb- szczegdlnie mtodych- eksperymentujgcych z
legalnymi i nielegalnymi substancjami.

Psychoterapia

W ramach modelu medycznego psychoterapie definiujemy jako sSwiadome, planowane oraz
systematyczne oddziatywanie i wywieranie wptywu na psychike chorego lub pacjenta z zaburzeniami
przez udzielajgcego pomocy, ktéry ma okreslone kwalifikacji fachowe. Celem tego oddziatywania jest
poprawa stanu psychofizycznego pacjenta oraz jego funkcjonowania spotecznego. Odbywa sie ono w
ramach okreélonej relacji miedzy terapeutg a pacjentem. Srodkiem oddziatywania sa wzajemne
zachowania przez stowne i niewerbalne sygnaty- komunikaty. Psychoterapia moze by¢ podstawowa
lub pomocniczg metoda leczniczg, krotko lub dtugoterminowa. Moze byé stosowana indywidualnie i
grupowo. Moze byc¢ realizowana réznymi metodami. Kazde oddziatywanie psychoterapeutyczne
nawigzuje do okreslonej teorii zachowania, genezy i istoty zaburzen struktury osobowosci, a takze
systemu wartosci.
Psychoterapia jest metodg sprzyjajacg dziataniu swoistych srodkéw farmakologicznych, fizyko lub
kinezyterapeutycznych, zabiegowych i innych. Ma istotne znaczenie dla przebiegu i zejscia choroby,
jednak w wielu chorobach odgrywa role pomocniczg, poniewaz nie potrafi ich zlikwidowac.
Na podstawie danych z pismiennictwa przyjmuje sie ze:
1. metody psychoterapeutyczne sg bardziej efektywne w leczeniu zaburzen nerwicowych i
zaburzen zwigzanych ze stresem, w pordéwnaniu do innych metod lub braku terapii,
2. w leczeniu innych zaburzen psychicznych psychoterapia zwieksza skutecznosé kompleksowe;j
terapii,
3. badania dotyczace réinych rodzajéow psychoterapii potwierdzity ich zréznicowang
skutecznosé w réznych rodzajach zaburzen,
4. skutecznos¢ rdéinych form psychoterapii w duzej mierze zwigzana jest z podejsciem
zindywidualizowanym, z doborem wiasciwych metod dostosowanych do probleméw
pacjentéw i do umiejetnosci terapeuty.

W ostatnich latach nastepuje odchodzenie od patrzenia na problemy spoteczne przez pryzmat
uzaleznien. Znaczna czes$¢ uzytkownikow srodkéw psychoaktywnych to osoby nieuzaleznione. O ile
osobami uzaleznionymi powinni zajmowaé sie gtdéwnie specjalisci psychiatrzy i specjalisci uzaleznien,
o tyle identyfikowanie oséb przyjmujgcych substancje psychoaktywne ryzykownie i szkodliwie oraz
postepowanie z takimi osobami lezy w gestii lekarzy podstawowej opieki lekarskiej oraz lekarzy
innych specjalnosci niz psychiatria.

Alternatywne swiadczenia
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Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Ustawa o przeciwdziataniu narkomanii z 29 lipca 2005 roku natozyta obowigzek uchwalania
wojewddzkich i gminnych programéw przeciwdziatania narkomanii. Podstawy prawne zwigzane z
prowadzeniem dziatan profilaktycznych w szkotach sg zawarte m.in. w Konwencji praw dziecka i
Konstytucji RP.

Zadania jednostek samorzadu terytorialnego wzgledem uchwalania i realizowania programoéw
przeciwdziatania narkomanii to:

Wspieranie rozwoju programéw profilaktyki uniwersalnej — wspieranie programéw
profilaktycznych na wszystkich poziomach edukacji (przedszkola, szkoty podstawowe, gimnazja,
szkoty ponadgimnazjalne), w szczegdlnosci programow, ktére uzyskaty rekomendacje Krajowego
Biura do Spraw Przeciwdziatania Narkomanii Ministerstwa Edukacji Narodowej lub Instytutu
Psychiatrii i Neurologii, wspieranie programéw profilaktyki narkomanii adresowanych do
rodzicdw, rozwdj i wsparcie oferty pozaszkolnych zaje¢ dla dzieci i mtodziezy.

Wspomaganie dziatan instytucji, organizacji pozarzadowych i o0séb fizycznych, stuzgcych
rozwigzywaniu problemoéw narkomanii.

Prowadzenie profilaktycznej dziatalnosci informacyjnej, edukacyjnej i szkoleniowej w zakresie
rozwigzywania probleméw narkomanii. Podniesienie poziomu wiedzy spoteczeristwa na temat
probleméw zwigzanych z uzywaniem substancji psychoaktywnych i mozliwosci zapobiegania
zjawisku - opracowanie i upowszechnienie materiatéw informacyjno-edukacyjnych .

Zwiekszenie dostepnosci pomocy terapeutycznej i rehabilitacyjnej dla oséb uzaleznionych i oséb
zagrozonych uzaleznieniem. Udzielanie rodzinom, w ktdrych wystepuja problemy narkomanii
pomocy psychospotecznej i prawne;.

Zwiekszenie dostepnosci programdéw ograniczenia szkdd zdrowotnych - inicjowanie i wspieranie
stacjonarnych i ulicznych programoéow wymiany igiet i strzykawek, inicjowanie i wspieranie
programow profilaktyki HIV, HBV, HCV ws$réd oséb uzaleznionych. Samorzad powinien
uwzglednia¢ w gminnych i wojewddzkich programach przeciwdziatania narkomanii programy
redukcji szkdd zdrowotnych. Programy te sg dziataniami o sprawdzonej skutecznosci, a nie mogg
by¢ finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Whioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Rozpatrywany program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego — ograniczenie
uzywania substancji psychoaktywnych i zwigzanych z tym szkdd - nalezgcego do priorytetéw
zdrowotnych wymienianych w Rozporzadzeniu Ministerstwa Zdrowia z 21.08.2009 r.

Program ma charakter akcji edukacyjnej o charakterze profilaktycznym, zorganizowanej w celu
zwiekszenia $wiadomosci uzaleznien i szkdd z nimi zwigzanych.

Dziatania zaproponowane w projekcie programu czesciowo pokrywajg sie z wytycznymi
Krajowego Biura ds. Przeciwdziatania Narkomanii, gtéwnie w zakresie strategii przekazu
informacji (mtodziez i rodzice) oraz strategii rozwijania umiejetnosci wychowawczych (rodzice).
Gtéwnym zatozeniem programu jest zmniejszenie ryzyka wystgpienia szkdéd zwigzanych z
zazywaniem narkotykéw przez mtodziez.

Gtownym celem dziatan skierowanych do miodziezy jest zmiana przekonan sprzyjajacych
zazywaniu substancji psychoaktywnych, rozpoznanie u ucznidw rzeczywistej skali probleméw
zwigzanych z przyjmowaniem narkotykdw, motywowanie i kierowanie mtodziezy zagrozonej
uzaleznieniem od substancji psychoaktywnych.

Gtownym celem dziatan skierowanych do rodzicow jest uczenie umiejetnosci rozpoznawania
problemu zazywania substancji psychoaktywnych, uczenie umiejetnosci konstruktywnego
postepowania z dzie¢mi zazywajgcymi substancje psychoaktywne, udzielanie wsparcia w sytuacji
kryzysu rodzinnego.

Beneficjentami programu jest mtodziez w wieku 13 — 21 lat, ktdra zazywa substancje
psychoaktywne w sposob eksperymentalny, okazjonalny lub niebezpieczny oraz rodzice w/w
mtodziezy. Nie oszacowano liczby oséb grupy docelowej, ktdra bedzie uczestniczyta w programie.
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Dotyczy to liczby mtodych ludzi i ich rodzicow biorgcych udziat w spotkaniach edukacyjnych.
Wiaze sie to z niejasno okreslonymi kosztami catkowitymi programu tzn. brak informacji o liczbie
grup mtodziezy biorgcej udziat w programie oraz brak informacji o przyblizonej liczbie sesji
indywidualnych.

e Koszt realizacji programu to okoto 31 000 zt. Nie podano zrédet finansowania

e Realizatorem programu jest Tarnogérski Osrodek Terapii Uzaleznien, Profilaktyki i Przemocy
Psychologicznej w Tarnowskich Gérach, nie opisano trybu realizatora — podano wybranego juz
konkretnego realizatora.

e Nabodr uczestnikow programu bedzie odbywat sie poprzez zgtoszenia telefoniczne lub osobiste w
Tarnowskim Osrodku Terapii Uzaleznien,, Profilaktyki i Pomocy Psychologicznej — sposdb
zgtaszania do programu nie jest dobrze zaprojektowany.

e Kwalifikacja uczestnikdw programu opisana zostata zbyt ogdlnie — kazdy mieszkaniec
Tarnowskich Gor, ktéry nie jest uzalezniony moze zosta¢ wtgczony od programu

e W ramach programu realizowane bedg nastepujgce interwencje: zajecia tematyczno-
problemowe dla mtodziezy oraz spotkania grupowe z elementami mikroedukacji i ¢wiczenia
umiejetnosci interpersonalnych dla rodzicéw.

e W programie nie opisano problemu zdrowotnego, epidemiologii, oczekiwanych efektow,
uzasadnienia potrzeby wdrazania programu miernikédw efektywnosci, bezpieczeristwa i
skutecznosci planowanych interwencji, kompetencji kadry dydaktycznej oraz warunkéw
niezbednych do realizacji programu.

e Nie podano réwniez sposobu powigzania dziatan programu ze sSwiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych, sposobu zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg
wskazania.

e W projekcie nie opisano monitorowania programu, zaznaczono jedynie, ze ocena efektywnosci
programu zostanie przeprowadzona za pomocy ankiety i ewidencji oséb zgtoszonych do
programu. Nie zatagczono ankiety do projektu zdrowotnego.

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

I. Program odnosi sie do bardzo waznego programu zdrowotnego i spotecznego. W ramach
profilaktyki realizowanej w programie zostang przeprowadzone zajecia tematyczno problemowe dla
mtodziezy i ich rodzicéw.

Il. Brak informacji niezbednych do oceny potrzeb grup docelowych.

Ill. Autorzy projektu nie przedstawili dowoddéw na efektywnos¢ proponowanych dziatan.

IV. Koszt programu oszacowano na 31 000 zt.

V. W projekcie nie opisano monitorowania i ewaluacji.

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 ,Program wczesnej interwencji wobec mtodziezy zagrozonej
uzaleznieniem — FreD goes net” realizowany przez Miasto Tarnowskie Gory, nr: AOTM-0T-441-235/2011,
Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,Profilaktyka i terapia uzaleznien od narkotykéw— wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, sierpien 2011.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2013 z dnia 21 stycznia 2013
o projekcie programu ,,Program diagnostyczno - motywacyjny dla
0s6b oczekujacych na zakwalifikowanie i rozpoczecie udziatu
w programie terapeutycznym w Osrodku Terapii Uzaleznien w Rudzie
Slaskiej” Miasta Ruda Slaska

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Program
diagnostyczno - motywacyjny dla osob oczekujgcych na zakwalifikowanie i
rozpoczecie udziatu w programie terapeutycznym w Osrodku Terapii UzaleZznien
w Rudzie Slgskiej” Miasta Ruda Slgska. Program wymaga jednak uzupetnien.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego i spotecznego a
dziatania zwiqzane z poprawq dostepnosci swiadczen sq zgodne z potrzebami
grup docelowych.

Program stworzony jest z myslq o osobach zagrozonych marginalizacjq
spoteczng objetych pomocq Miejskiego Osrodka Pomocy Spotecznej; osob ze
zmianami organicznymi w osrodkowym uktfadzie nerwowym, o obnizonym
poziomie intelektualnym, w ztym stanie zdrowia, podesztym wieku oraz
zaniedbanych srodowiskowo. Skrocenie czasu oczekiwania na podjecie terapii
zmniejszy liczbe osob, ktore zrezygnujq z leczenia.

Projekt programu nalezy uzupetnic¢ o opis problemu zdrowotnego, tryb wyboru
realizatora, sposob monitorowania efektow programu oraz wymogi, ktore ma
spetniac¢ kadra edukacyjna.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki uzaleznien od alkoholu,
spozywania alkoholu w sposdb ryzykowny lub szkodliwy oraz wspétuzaleznienia zaktadajacy
realizacje terapii diagnostyczno-motywacyjnej dla uzaleznionych i wpdtuzaleznionych od alkoholu
poprzez konsultacje indywidualne lub grupowe. Program ma by¢ realizowany od 2012 do 2014 (10
miesiecy kazdego roku). Populacje programu stanowi¢ majg: osoby petnoletnie uzaleznione od
alkoholu i spozywajgcych go w sposéb ryzykowny lub szkodliwy, przede wszystkim podopieczni MOPS
(Miejski Osrodek Pomocy Spotecznej), osoby kierowane z Miejskiej Komisji Rozwigzywania
Probleméw alkoholowych, osoby objete nadzorami kuratorskimi, a takze osoby ktére same zgtaszajg
sie do Osrodka Terapii Uzaleznien (okoto 200 osdb).

Problem zdrowotny

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

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

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

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marskos$¢, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i sSmierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonie¢
i samobodjstw. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentdow podstawowej i rodzinnej opieki zdrowotne;j trafia
do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to
osoby naduzywajace alkoholu.

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

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

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programéw kierowanych do oséb z
problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspétuzaleznionych, rodzin, dorostych dzieci
alkoholikéw), znajduje gtebokie uzasadnienie;

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

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

e Nalezy motywowac terapeutdéw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcg sie postugiwac (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celdw, sposobami
monitorowania postepdw terapii);

e Nalezy zacheca¢ wiadze samorzagdowe do kupowania procedur od ich twdrcéw, aby mozina je
byto legalnie uzywad.

Europa

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

e Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci: podatki na alkohol, monopol paninstwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, ograniczenie dni i godzin
sprzedazy, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci
alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym
powietrzu u kierowcéw, krotka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla osdb z
problemem alkoholowym

e Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci: leczenie zaburzen spoziywania alkoholu,
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu, ograniczenie reklamy, regulacje
wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i mtodziezy.

e Jako interwencje, co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczace o
efektywnosci: odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem
alkoholu, programy zapobiegajgce uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogdtu obywateli.

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

Polska

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

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego s3 obowigzane do podejmowania
dziatan zmierzajgcych do ograniczania spozycia napojéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodza z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobdéw alkoholowych.
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Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych szczegétowo formutuje
zadania samorzadow wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych przez ustawe
o wychowaniu w trzezwosci priorytetow. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPPiRPA jest uzasadniony i poprawny.

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

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

Whioski z oceny programu miasta Ruda Slgska

e Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego - uzaleznien- wpisuje sie w
priorytet zdrowotny ,ograniczenie szkdd zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu i
uzywaniem substancji psychoaktywnych”, nalezgcego do priorytetdw zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 r.

e Gtéwne cele programu stanowig: intensyfikacja oddziatywan profilaktycznych, motywowanie do
podjecia leczenia odwykowego, zapewnienie oddziatywan psychoedukacyjnych, zwiekszenie
skutecznosci interwencji przeprowadzanych przez stuzby medyczne oraz instytucje panstwowe.
Autorzy nie podajg w jaki sposdb chcg ten cel osiggnaé. Proponujg pewne dziatania, jednak
wydaje sie, ze sg to raczej cele szczegétowe, a nie konkretne interwencje. Autorzy nie podaja
sposobdw realizacji zatozonych celow.

e Beneficjentami programu s3 osoby petnoletnie uzaleznione od alkoholu i spozywajacych go w
sposéb ryzykowny lub szkodliwy, przede wszystkim podopieczni MOPS, osoby kierowane z
Miejskiej Komisji Rozwigzywania Probleméw alkoholowych, osoby objete nadzorami
kuratorskimi, a takze osoby ktdore same zgtaszajg sie do Osrodka Terapii Uzaleznien (okoto 200
0sbb).

o Kosztorys: W projekcie zawarto opis kosztorysu. Catkowity koszt programu to 56 000 zt.

e Kryteria kwalifikacji: pacjenci, ktérzy nie korzystajg réwnolegle z $wiadczen lecznictwa
odwykowego zakontraktowanych przez NFZ. Do programu kwalifikowane nie bedy osoby z
nasilonymi objawami abstynencyjnymi, wymagajace leczenia szpitalnego oraz osoby z
zaburzeniami psychicznymi wymagajgce farmakoterapii.

e Gtéwnymi partnerami w realizacji programu sg pracownicy socjalni i Miejski Osrodek Pomocy
Spotecznej, Miejska Komisja Rozwigzywania Problemdéw Alkoholowych. Partnerzy wybrani zostali
w sposob adekwatny do podjetej tematyki i przypuszczaé mozna, ze przyczynig sie do lepszej
zgtaszalnosci do programu.

4/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 14/2013 z dnia 21 stycznia 2013 r.

e Planowane interwencje to konsultacje indywidualne diagnostyczno-motywujgce, grupa
psychoedukacyjna : ,,Czy mam problem z alkoholem”. Autorzy podajg interwencje skierowane do
0s6b u ktérych wystgpit problem alkoholowy. Jak sie wydaje interwencje nie majg jednak
logicznego zwigzku z celami programu. Zawarte sg tutaj bardzo ogdlne i mato konkretne
dziatania, ktdrych nie sposéb oceni¢. Odnalezé mozna informacje o planowanych dziataniach
edukacyjnych, jednak do projektu nie dotgczono doktadnego opisu.

e Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zamieszczonym na stronie
Agencji. Projekt nie zawiera opisu problemu zdrowotnego, nie podano opisu trybu wyboru
realizatora - podano juz konkretnego realizatora, oczekiwanych efektéw wprowadzenia
programu ora sposobu monitorowania efektdw programu oraz zgtaszalnosci do niego.
Wymieniono jedynie wskazniki efektywnosci programu. Nie opisano kwalifikacji kadry
dydaktycznej.

e W projekcie nie opisano skutecznosci, bezpieczenstwa, efektywnosci kosztowej wnioskowanej
interwencji.

e Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje
petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy z
informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogélnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego mozna stwierdzi¢ ze:

I. Program odnosi sie do bardzo wazinego problemu zdrowotnego i spotecznego, ale nie jest to
program zdrowotny o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym. Opis programu zostat
zaprojektowany w sposéb bardzo ogdlny.

Il. Dziatania zwigzane z poprawg dostepnosci Swiadczen i poprawa zdrowia mieszkancéw z pewnoscia
sg odpowiedzig na potrzeby grup docelowych.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie opisano skutecznosci i planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji programu. Catkowity koszt programu
to 56 000 zt.

V. W programie nie opisano systemu monitorowania efektow i jego realizacji, podano jedynie
wskazniki efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,Program diagnostyczno - motywacyjny dla oséb oczekujgcych na
zakwalifikowanie i rozpoczecie udziatu w programie terapeutycznym w Osrodku Terapii Uzaleznien w Rudzie
Slaskiej” realizowany przez Miasto ruda Slaska, nr: AOTM-OT-441-54/2012, Warszawa, styczer 2013 i aneksu:
»,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2013 z dnia 21 stycznia 2013
o projekcie programu , Uzaleznienie, wspoétuzaleznienie i co dalej”
Miasta Rybnik

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu
»UzaleZznienie, wspdfuzaleznienie i co dalej” miasta Rybnik.

Uzasadnienie

Program Miasta Rybnika ,Uzaleznienie, wspdtuzaleznienie i co dalej?” obejmuje
realizacje terapii pogtebionej dla uzaleznionych i wspdtuzaleznionych od
alkoholu mieszkancow miasta Rybnika. Rozpatrywany program dotyczy
waznego problemu zdrowotnego i spotecznego — ,ograniczanie szkdd
zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu i uzywaniem substancji
psychoaktywnych”, nalezgcego do priorytetow zdrowotnych wymienionych w
Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r.

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegdéfowo. Zawiera
wszystkie elementy, jakimi powinien charakteryzowaé sie dobrze
skonstruowany program zdrowotny. Zawarte w nim interwencje odpowiadajq
swiadczeniom gwarantowanym z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien.

Program polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu, a wrecz umozliwieniu
pomocy terapeutycznej dla osoéb uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych
cztonkow ich rodzin z powodu matej liczby tego typu swiadczen finansowanych
ze srodkow publicznych w Miescie Rybnik. Dziatania programu uzupetniajg
swiadczenia zdrowotne finansowane ze srodkow publicznych.

Nalezatoby dodatkowo monitorowa¢ w dfuiszym okresie utrzymywanie
abstynencji przez uczestnikow programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki uzaleznien od alkoholu,
spozywania alkoholu w sposdb ryzykowny lub szkodliwy oraz wspétuzaleznienia. Populacje programu
stanowig: mieszkancy Rybnika - osoby uzaleznione od alkoholu w wieku 25-60 lat, osoby
wspotuzaleznione w wieku okoto 19-50 lat, w sumie okoto 60 oséb. Gtéwnym celem programu jest
zwiekszenie dostepnosci swiadczen w zakresie pogtebionej terapii uzaleznienia od alkoholu i
wspotuzaleznienia. Jako szczegdtowe przyjeto: wsparcie uzaleznionych i ich rodzin, planowanie zmian
osobistych u obu tych grup, nauke rozpoznawania wtasnych potrzeb i pragnien u uzaleznionych i
wspotuzaleznionych, prace nad witasng tozsamoscig i indywidualnoscig, prace nad wstydem
zwigzanym z wiasng historia Zycia, zmiane przekonand zwigzanych z uzaleznieniem i
wspotuzaleznieniem, nauke zdolnosci do zapobiegania nawrotom choroby czy nawrotem zachowan
,,Wspotuzaleznienia", rozréznianie wtasnych zachowan konstruktywnych i destrukcyjnych, prace nad
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samoswiadomoscig, prace nad utrzymywaniem motywacji do trzezwienia i wychodzenia ze
wspotuzaleznienia.

Planowane dziatanie obejmujg: lekarskg porade diagnostyczng, porade diagnostyczno-
terapeutyczng, sesje psychoterapii grupowej, sesje psychoterapii indywidualnej oraz porade lekarska
w trakcie terapii. Realizacja programu bedzie trwata 12 miesiecy (2012/2013). Program ma by¢
finansowany z budzetu miasta Rybnik. Planowane taczne koszty catkowite opiewajg na kwote:
137.800zt

Problem zdrowotny

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

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

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

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marskos$¢, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordéw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonieé
i samobdjstw. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki zdrowotnej trafia
do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to
osoby naduzywajace alkoholu.

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

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

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

e Ze szczegblna dbatoscig nalezy oceniaé programu pod wzgledem merytorycznym, aby nie
powielaé bazowych ofert, ktére muszg byé finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia;

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

e Nalezy motywowac terapeutéw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcg sie postugiwac (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celdw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

e Nalezy zacheca¢ wiadze samorzagdowe do kupowania procedur od ich twércéw, aby mozna je
byto legalnie uzywad.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel

szczegdlnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje

skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglgdach systematycznych i przegladach systematycznych

przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i

rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania problemoéw alkoholowych w Europie.

Wytyczne te, jak rowniez analiza efektywnosci i kosztowe] efektywnosci interwencji podejmowanych

w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

e Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci: podatki na alkohol, monopol panstwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, ograniczenie dni i godzin
sprzedazy, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci
alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym
powietrzu u kierowcéw, krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z
problemem alkoholowym

e Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci: leczenie zaburzend spozywania alkoholu,
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu, ograniczenie reklamy, regulacje
wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i mtodziezy.

e Jako interwencje, co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczace o
efektywnosci: odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wptywem
alkoholu, programy zapobiegajace uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogdtu obywateli.

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

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

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego s3 obowigzane do podejmowania
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dziatan zmierzajgcych do ograniczania spozycia napojéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobéw alkoholowych.

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

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

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

Whioski z oceny programu miasta Rybnik

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegétowo. Zawiera wszystkie elementy jakimi
powinien charakteryzowaé¢ sie dobrze skonstruowany program zdrowotny. Zawarte w nim
interwencje odpowiadajg $wiadczeniom gwarantowanym z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien. Program polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu, a wrecz umozliwieniu pomocy
terapeutycznej dla oséb uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych cztonkdéw ich rodzin, z powodu
matej ilosci tego typu swiadczen finansowanych ze srodkdw publicznych w Miescie Rybnik.

PARPA rekomenduje psychoterapie indywidualng oraz objecie pomocga terapeutyczng catej rodziny,
rekomendowane jest dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby uzaleznionej. Wydaje sie,
Ze proponowane w programie interwencje zgodne sg z zaleceniami PARPA. Ponadto, poniewaz
poziom finansowania $wiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej realizacje,
tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko cze$¢ Swiadczen w ramach
programu podstawowego, rekomenduje sie zakup pogtebionego programu psychoterapii
uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego, tak aby pacjenci otrzymali petng,
a nie tylko podstawowg oferte leczenia. Na ten problem wskazuje réwniez wnioskodawca i zaznacza,
ze ilos¢ zakontraktowanych swiadczen z NFZ jest niewystarczajgca.

W bardzo doktadny sposéb autorzy programu opisujg jakosé swiadczonych ustug, a takze
kompetencje i warunki do przeprowadzenia programu. Zaktada¢ mozna, ze wybrany personel, a
takze placowka bedg gwarantem rzetelnej i kompleksowej opieki. Realizatorem programu bedzie
NZOZ Osrodek Leczenia Uzaleznien, Opieki Psychiatrycznej i Pomocy Rodzinie ,,Integrum”.
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W projekcie programu zawarto kosztorys planowanych interwencji, Zrédtem finansowania jest
Miasto Rybnik.

W projekcie programu opisano: problem zdrowotny, epidemiologie, obecne postepowanie w
omawianym problemie zdrowotnym, uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu, cele szczegétowe,
oczekiwane efekty, mierniki efektywnosci, kryteria i sposdb kwalifikacji uczestnikdw, zasady
udzielania swiadczen w ramach programu. W projekcie nie opisano: skutecznosci i efektywnosci
kosztowej planowanych interwencji.

Monitorowanie i ewaluacja programu bedg sie odbywaty poprzez: ocene zgtaszalnosci do programu
(liczba oséb zgtoszonych/ liczba osdb, ktérg zaktada sie ujgé w programie), ocene jakosci $wiadczen
(ankieta), ocene efektywnosci programu (liczba oséb zgtoszonych/liczba oséb konczaca petny cykl
programu). Do opisu programu zdrowotnego dofgczono ankiete satysfakcji z udziatu w programie
zdrowotnym.

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

I. Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego i spotecznego, ponadto realizuje
priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Kompetencje personelu medycznego, warunki oferowanych interwencji oraz zasady udzielania
Swiadczen uwzgledniajg potrzeby populacji docelowe;.

Il. Skuteczno$é dziatan — w projekcie nie opisano skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W Projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Catkowity koszt Programu
to 137.800 zt.

V. W Programie opisano system monitorowania oczekiwanych efektéw i jego realizacji. Nalezatoby
dodatkowo monitorowaé w dtuiszym okresie utrzymywanie abstynencji przez uczestnikéw
programu.

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 ,,Uzaleznienie, wspétuzaleznienie i co dalej” realizowany przez Miast
Rybnik, nr: AOTM-0T-441-111/2012, Warszawa, styczeri 2013 i aneksu: ,,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania
Probleméw Alkoholowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec
2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2013 z dnia 21 stycznia 2013
o projekcie programu , Terapia Dzieci i Mtodziezy Uzaleznionej od
Alkoholu i Os6b Wspodtuzaleznionych”
Wojewoddztwa Mazowieckiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Terapia
Dzieci i Mftodziezy Uzaleznionej od Alkoholu i Osob Wspdtuzaleznionych”
Wojewddztwa Mazowieckiego.

Uzasadnienie

Gtownym celem realizowanego programu jest poprawienie dostepnosci do
terapii stacjonarnej dla dzieci i mfodziezy uzaleznionych od alkoholu i osob
wspotuzaleznionych, co bezposrednio powinno przetozy¢ sie na zmniejszenie
liczby osob uzaleznionych od alkoholu i osob wspdtfuzaleznionych na terenie
Mazowsza.

Rozpatrywany program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
— ,ograniczanie szkod zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu i
uzywaniem substancji  psychoaktywnych”, nalezqcego do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2009 r.

Program stanowi uzupetnienie, wsparcie i wzmocnienie oferty Swiadczen w
ramach kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia (w zakresie rehabilitacji
dzieci i mftodziezy uzaleznionej od substancji psychoaktywnych ze
wspdtistniejgcymi  zaburzeniami  psychotycznymi)  poprzez  realizacje
podstawowej terapii dla dzieci i mtodziezy uzaleznionej od alkoholu i osob
wspotuzaleznionych.

Proponowane interwencje zgodne sq z zaleceniami PARPA.

Wyniki zrealizowanego w poprzednich latach programu dowodzq o skutecznosci
przeprowadzonych interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacy profilaktyki uzaleznien od alkoholu,
spozywania alkoholu w sposdb ryzykowny lub szkodliwy oraz wspétuzaleznienia. Populacje programu
stanowig: dzieci i mfodziez (13-19 lat), u ktérych précz uzaleznienia od substancji psychoaktywnych
ze wspotistniejgcymi zaburzeniami psychotycznymi rozpoznano uzywanie szkodliwe badZz zespodt
uzaleznienia od alkoholu (ok. 50 osdb); osoby doroste wspoétuzaleznione od swoich uzaleznionych
dzieci (ok. 50 0s6b). Gtdwnym celem programu jest poprawienie dostepnosci do terapii stacjonarnej
dla dzieci i mtodziezy uzaleznionych od alkoholu i 0séb wspétuzaleznionych oraz zmniejszenie ilosci
0s6b uzaleznionych od alkoholu i oséb wspétuzaleznionych. Jako cele dodatkowe wskazano: jest
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wsparcie i uzupetnienie realizowanego podstawowego programu rehabilitacji dzieci i mtodziezy
uzaleznionej od substancji psychoaktywnych ze wspdtistniejgcymi zaburzeniami psychotycznymi oraz
utrwalenie i wzmocnienie efektéw leczenia.

Planowane dziatanie obejmujg: warsztaty psychoedukacyjne, zajecia edukacyjne, zajecia artterapii i
terapii zajeciowej oraz prace z rodzing. Program ma by¢ realizowany od 2012 roku do 2015 roku.
Program ma by¢ finansowany z budzetu Wojewddztwa Mazowieckiego. Planowane koszty wynoszg
okoto 90.000zt rocznie.

Problem zdrowotny

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

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

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

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marskos$¢, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotworéw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonie¢
i samobdjstw. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki zdrowotnej trafia
do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to
osoby naduzywajace alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

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

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

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

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

e Nalezy motywowac terapeutéw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcg sie postugiwac (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celdw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

e Nalezy zacheca¢ wladze samorzagdowe do kupowania procedur od ich twdrcéw, aby mozina je
byto legalnie uzywad.

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel

szczegdlnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje

skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglgdach systematycznych i przegladach systematycznych

przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddw przedstawiono wytyczne i

rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania problemoéw alkoholowych w Europie.

Wytyczne te, jak rowniez analiza efektywnosci i kosztowe] efektywnosci interwencji podejmowanych

w celu ograniczenia szkéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

e Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci: podatki na alkohol, monopol panstwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, ograniczenie dni i godzin
sprzedazy, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci
alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym
powietrzu u kierowcéw, krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z
problemem alkoholowym

e Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci: leczenie zaburzed spozywania alkoholu,
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu, ograniczenie reklamy, regulacje
wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i mtodziezy.

e Jako interwencje, co do ktérych istniejg dane o ograniczonej wiarygodnosci, Swiadczace o
efektywnosci: odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wplywem
alkoholu, programy zapobiegajace uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogdtu obywateli.

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

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

Zgodnie z art. 1 ustawy o wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi organy
administracji rzadowej i jednostek samorzadu terytorialnego s3 obowigzane do podejmowania
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dziatan zmierzajgcych do ograniczania spozycia napojéw alkoholowych oraz zmiany struktury ich
spozywania. Dziatania te sg prowadzone w postaci corocznie uchwalanego gminnego programu
profilaktyki i rozwigzywania problemoéw alkoholowych, stanowigcego czes¢ strategii rozwigzywania
probleméw spotecznych. Srodki na realizacje tych zadan pochodzg z optat za zezwolenia na sprzedaz
alkoholu oraz z funduszy Narodowego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania Problemdéw
Alkoholowych, na ktéry przeznacza sie corocznie z budzetu panstwa srodki w wysokosci 1% podatku
akcyzowego od wyrobéw alkoholowych.

Narodowy Program Profilaktyki (NPP) i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych (RPA) szczegétowo
formutuje zadania samorzaddw wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych
przez ustawe o wychowaniu w trzezwosci priorytetéw. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPP i RPA jest uzasadniony i poprawny.

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

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

Whioski z oceny programu wojewddztwa mazowieckiego

Program stanowi uzupetnienie, wsparcie i wzmocnienie oferty Swiadczen w ramach kontraktu z NFZ
(w zakresie rehabilitacji dzieci i mifodziezy uzaleznionej od substancji psychoaktywnych ze
wspotistniejgcymi zaburzeniami psychotycznymi) poprzez realizacje podstawowej terapii dla dzieci i
mtodziezy uzaleznionej od alkoholu i 0séb wspdtuzaleznionych.

Nalezy zauwazyé, ze PARPA rekomenduje terapie w formie psychoedukacji, zaje¢ edukacyjnych,
artterapii i terapii zajeciowe]j oraz objecie pomocg terapeutyczng catej rodziny, rekomendowane jest
dofinansowanie pracy terapeutycznej z rodzing osoby uzaleinionej. Zatem, wydaje sie, ze
proponowane w programie interwencje zgodne sg z zaleceniami PARPA. Nie opisano celéw
szczegodtowych.

W projekcie programu zawarto opis kosztorysu. Brak informacji o srednich kosztach w przeliczeniu na
jednego uczestnika programu. Catkowity koszt programu, zakfadajg ze przez kolejne lata kwota
przeznaczona na realizacje programu nie ulegnie zmianie to: 4 x okoto 90.000 zt = 360.000 zt

Realizatorem programu jest Mazowieckie Centrum Neuropsychiatrii Sp. z o0.0. w Zagdrzu
k/Warszawy; nie podano opisu trybu wyboru realizatora — podano wybranego juz konkretnego
realizatora.

Nabdr uczestnikdw programu bedzie nastepowat poprzez: poradnie odwykowe, punkty
konsultacyjne, osrodki leczenia uzaleznien, szkoty , osrodki interwencji kryzysowej, placdwki stuzby
zdrowia, pomoc spoteczng, sad, policja, wszystkie inne placéwki dziatajgce w obszarze pomocowym.
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Kompetencje oséb przeprowadzajgcych zajecia terapeutyczne nie zostaty poprawnie opisane — brak
kwalifikacji i opisu do$wiadczenia zawodowego. W projekcie znajduje sie jedynie informacja co nalezy
do zadan poszczegdlnych oséb.

Monitorowanie i ewaluacja programu bedg sie odbywaty poprzez: ankiety i badania, kwestionariusze
psychologiczne, witasna okresowa ocena, ocena pracy zespotu, ocena pacjentdw i ich rodzin,
scenariusze 0sob wyleczonych (studium przypadku), superwizja zespotu realizatoréw, analiza danych
statycznych. raport ewaluacyjno-badawczym, superwizja programu, zebrania kliniczne zespotu
realizatoréw.Do opisu programu zdrowotnego nie dotgczono ankiet, kwestionariuszy, ktére beda
stosowane procesie monitorowania programu.

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

I. Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego i spotecznego, ponadto realizuje
priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Program uwzglednia potrzeby grupy docelowej, poniewaz u o0sdb uzaleznionych od substancji
psychoaktywnych czesto rozpoznaje sie takze uzaleznienie od alkoholu.

.  Wyniki zrealizowanego w poprzednich latach programu dowodzg o skutecznosci
przeprowadzonych interwencji.

IV. W Projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Catkowity koszt Programu
to0 90.000 zt/rocznie.

V. W Programie opisano system monitorowanie oczekiwanych efektéw i jego realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu , Terapia Dzieci i Mtodziezy Uzaleznionej od Alkoholu i Oséb
Wspétuzaleznionych” realizowany przez Wojewddztwo Mazowieckie, nr: AOTM-0T-441-111/2012, Warszawa,
styczen 2013 i aneksu: ,,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych”, Aneks do raportéw
szczegbétowych, Warszawa, marzec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr17/2013 z dnia 21 stycznia 2013
o projekcie programu , Alkohol i powrot do zdrowia - wzmocnienie
procesu leczenia i rehabilitacji oséb uzaleznionych od alkoholu”
Miasta Gdansk

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Alkohol
i powrot do zdrowia — wzmocnienie procesu leczenia i rehabilitacji osob
uzaleznionych od alkoholu” Miasta Gdansk.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego i spofecznego,
ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015.

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegéfowo. Zawiera
wszystkie elementy, jakimi powinien charakteryzowac sie dobrze
skonstruowany program zdrowotny. Zawarte w nim interwencje odpowiadajg
swiadczeniom gwarantowanym z zakresu leczenia uzaleznien.

Program polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu, a wrecz umozliwieniu
leczenia i rehabilitacji dla osob uzaleznionych od alkoholu, z powodu matej
liczby tego typu swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych w Miescie
Gdanisk.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacy rozwigzywania problemoéw
alkoholowych, ktérego gtéwnym celem jest realizacja catosciowego programu leczenia i rehabilitacji
0s6b uzaleznionych od alkoholu poprzez zintensyfikowanie oddziatywan terapeutycznych. Populacje
programu stanowig: aktualni i byli pacjenci Poradni PTUoAIW (Poradnia Terapii Uzaleznienia od
Alkoholu i Wspodtuzaleznienia), osoby z poza Poradni PTUoAIW chcacy kontynuowac leczenie i
rehabilitacje w ramach programu zdrowienia ,,After Care”, podsumowujgc okoto 200 oséb w 2012
roku i 250 oséb w 2013 roku. Wszyscy uczestnicy sg petnoletni.

Jako cele szczegétowe wskazano: autodiagnoze osobistych probleméw, pogilebianie
samoswiadomosci, rozpoznanie schematéw natogowego funkcjonowania, prace nad sposobami
komunikacji w rodzinie, nauke umiejetnosci inter- i intrapersonalnych, prace w oparciu o Osobisty
Program Terapeutyczny (OPT), nauke rozwigzywania konfliktéw, ¢wiczenie umiejetnosci potrzebnych
do trzezwego zycia, rozpoznanie zagrozen ptynacych z nawrotéw choroby alkoholowej, trenowanie
konstruktywnych zachowan, pogtebienie wiedzy o dziataniu psychologicznych mechanizmoéw
uzaleznienia, motywowanie osoby uzaleznionej do kontynuowania leczenia, us$wiadomienie
negatywnych przekonan i utrwalonych stereotypdw, poprawe stanu zdrowia, poprawe jakosci zycia.
Planowane dziatanie obejmujg: sesje psychoterapii indywidualnej, sesje diagnostyczne oraz sesje
psychoterapii grupowej (w tym obozy terapeutyczne, grupa zadaniowa realizujgca osobisty program
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terapii, maratony terapeutyczne dla pacjentéw z grupy pogtebionej, treningi umiejetnosci stuzgcych
zdrowieniu). Realizacja programu bedzie trwata od 10 maja 2012 roku do 30 listopada 2013 roku.
Program ma by¢ finansowany z budzetu Miasta Gdansk. Planowane taczne koszty wynoszg okoto
263.325 zt.

Problem zdrowotny

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

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

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

Choroby wystepujgce na tle naduzywania alkoholu to przede wszystkim nadcisnienie tetnicze,
choroby watroby (marskos$¢, zapalenie, sttuszczenie), wybrane typy nowotwordéw, zaburzenia
psychiczne, zwtaszcza o charakterze depresyjnym i lekowym. Naduzywanie alkoholu jest przyczyna
uszkodzen ciata i $Smierci w wyniku wypadkéw komunikacyjnych, przemocy interpersonalnej, utonie¢
i samobdjstw. WHO podaje, ze ok. 10% pacjentéw podstawowej i rodzinnej opieki zdrowotnej trafia
do lekarza w zwigzku z naduzywaniem alkoholu. W Polsce ok. 20% pacjentéw ostrych dyzuréw to
osoby naduzywajace alkoholu.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Podsumowanie opinii eksperckich:

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

e Finansowanie przez samorzady terytorialne specjalistycznych programéw kierowanych do oséb z
problemem alkoholowym (tzn. uzaleznionych, wspétuzaleznionych, rodzin, dorostych dzieci
alkoholikéw), znajduje gtebokie uzasadnienie;
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e Osoby uzaleznione stwarzajg ogromne problemy dla nich samych i ich rodzin. Opieka
psychoterapeutyczng powinny by¢ objete zaréwno osoby uzaleznione jak i ich rodziny
(wspdtmatzonkowie, dzieci). Sg to osoby najczesciej nieradzace sobie, bierne wobec problemu.
Potrzebujg aktywnej pomocy w wychodzeniu z uzaleznienia. Jednoczesnie ich na ogét zta sytuacja
materialna uniemozliwia korzystanie z ptatnej psychoterapii. Dlatego finansowanie jej i
prowadzenie przez jst wydaje sie szczegdlnie uzasadnione.

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

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

e Nalezy motywowac terapeutéw uzaleznien do doktadnego i rzetelnego opisywania procedur,
ktorymi chcg sie postugiwac (tgcznie z celami, wskaznikami osiggniecia celéw, sposobami
monitorowania postepow terapii);

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

Naduzywanie i niezdrowe spozywanie alkoholu jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel

szczegdlnie promowanych dziatan oddziatu europejskiego WHO i Komisji Europejskiej. Interwencje

skierowane na profilaktyke i rozwigzywanie probleméw alkoholowych zostaty przebadane w licznych
badaniach oraz podsumowane w przeglagdach systematycznych i przegladach systematycznych

przeglagdéw systematycznych. Na podstawie zebranych dowoddéw przedstawiono wytyczne i

rekomendacje postepowania w zakresie rozwigzywania probleméw alkoholowych w Europie.

Wytyczne te, jak réwniez analiza efektywnosci i kosztowej efektywnosci interwencji podejmowanych

w celu ograniczenia szkdéd wywotanych alkoholem, wskazuja:

e Jako interwencje o udowodnionej efektywnosci: podatki na alkohol, monopol panstwowy na
sprzedaz detaliczng alkoholu, ograniczenie gestosci sieci sprzedazy, ograniczenie dni i godzin
sprzedazy, ustalenie minimalnego wieku nabywcdéw, obnizenie progu dopuszczalnej zawartosci
alkoholu we krwi u kierowcéw, losowe sprawdzanie zawartosci alkoholu w wydychanym
powietrzu u kierowcéw, krétka interwencja terapeutyczna (brief intervention) dla oséb z
problemem alkoholowym

e Jako interwencje o prawdopodobnej efektywnosci: leczenie zaburzen spozywania alkoholu,
ustalenie minimalnej ceny w przeliczeniu na gram alkoholu, ograniczenie reklamy, regulacje
wymuszajgce ograniczenie sprzedazy osobom bedgcym pod wptywem alkoholu i mtodziezy.

o Jako interwencje, co do ktérych istnieja dane o ograniczonej wiarygodnosci, $wiadczace o
efektywnosci: odbieranie prawa jazdy kierowcom przytapanym na prowadzeniu pod wplywem
alkoholu, programy zapobiegajace uzywaniu alkoholu w miejscu pracy, antyalkoholowe
programy skierowane do ogétu obywateli.

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

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

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

Narodowy Program Profilaktyki (NPP) i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych (RPA) szczegétowo
formutuje zadania samorzaddw wojewddzkich i gminnych w zakresie poszczegdlnych wskazanych
przez ustawe o wychowaniu w trzezwosci priorytetéw. Tak wiec kazdy gminny Program Profilaktyki i
Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych zgodny z zapisami NPP i RPA jest uzasadniony i poprawny.

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

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

Whioski z oceny programu miasta Gdansk

Program stanowi uzupetnienie, wsparcie i wzmocnienie oferty Swiadczern w ramach kontraktu z NFZ
(w zakresie rehabilitacji dzieci i mifodziezy uzaleznionej od substancji psychoaktywnych ze
wspotistniejgcymi zaburzeniami psychotycznymi) poprzez realizacje podstawowej terapii dla dzieci i
mtodziezy uzaleznionej od alkoholu i 0séb wspdtuzaleznionych.

Program przygotowany zostat bardzo rzetelnie i szczegétowo. Zawiera wszystkie elementy jakimi
powinien charakteryzowaé¢ sie dobrze skonstruowany program zdrowotny. Zawarte w nim
interwencje odpowiadajg $wiadczeniom gwarantowanym z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia
uzaleznien. Program polega¢ ma przede wszystkim na zwiekszeniu, a wrecz umozliwieniu pomocy
terapeutycznej dla oséb uzaleznionych od alkoholu oraz dla dorostych cztonkdéw ich rodzin, z powodu
matej ilosci tego typu swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych w miescie Gdansk. Z uwagi
na to, ze poziom finansowania $wiadczen leczenia uzaleznien przez NFZ zabezpiecza najczesciej
realizacje, tylko podstawowego programu psychoterapii uzaleznienia lub tylko czes¢ swiadczen w
ramach programu podstawowego, PARPA rekomenduje zakup pogtebionego programu
psychoterapii uzaleznienia lub elementéw brakujgcych programu podstawowego lub pogtebionego,
tak aby pacjenci otrzymali kompleksowa, a nie tylko podstawowg oferte leczenia. Na ten problem
wskazuje rowniez wnioskodawca i zaznacza, ze ilo$¢ zakontraktowanych swiadczen z NFZ jest
niewystarczajgca.

W bardzo doktadny sposéb autorzy programu opisujg jakosé swiadczonych ustug, a takze
kompetencje i warunki do przeprowadzenia programu. Zaktada¢ mozna, ze wybrany personel, a
takze placowka bedg gwarantem rzetelnej i kompleksowej opieki.

W projekcie programu zawarto szczegétowy opis kosztorysu. Catkowity koszt programu to 263.325 zt.
Zrédtem finansowania jest miasto Gdarisk.
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Nabodr uczestnikdw programu bedzie nastepowat poprzez: skierowanie na odpowiednie zajecia przez
prowadzgcego terapeute pacjentdw bedgcych aktualnie w terapii oraz poprzez rozmowe wstepng,
przeprowadzong przez terapeute dla nowych pacjentéw.

Monitorowanie i ewaluacja programu bedg sie odbywaty poprzez: wskazanie sposobu pozyskania
informacji o programie oraz oczekiwan w zakresie korzysci osobistych, ocene jakosci uzyskanych
Swiadczen, ocene poziomu przygotowania oséb prowadzgcych, ocene jakosci i stopnia zadowolenia
uczestnikdw programu na podstawie wypetnionych ankiet. Do opisu programu zdrowotnego
dotgczono ankiety oceniajgce program.

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

I. Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego i spotecznego, ponadto realizuje
priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — Wydaje sie, ze ze wzgledu na godziny, w jakich
beda realizowane swiadczenia, dziatania beda tatwo dostepne dla beneficjentow. Osrodek w jakim
bedzie realizowany program jest dobrze skomunikowany z pozostatymi czesciami miasta Gdanska.

lll. Skutecznos$¢ dziatan — wedtug autoréow projektu prowadzenie oraz wzrost intensywnosci
psychoterapii przynosi zwiekszong skutecznosé proponowanych dziatan

IV. W Projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Catkowity koszt Programu
10 263.325 zt

V. W Programie opisano system monitorowanie oczekiwanych efektéow i jego realizacji, jednak
nalezatoby dodatkowo monitorowa¢ w dtuiszym okresie utrzymywanie abstynencji przez
uczestnikdw programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Alkohol i powrdt do zdrowia - wzmocnienie procesu leczenia
i rehabilitacji osob uzaleznionych od alkoholu” realizowany przez Miasto Gdarsk, nr: AOTM-0T-441-234/2012,
Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,,Programy Profilaktyki i Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych”, Aneks
do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec 2012.
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