Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 5/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 lutego 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik 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

&

v

o

z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Adcirca (tadalafil) we wskazaniu: leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127, 127.0).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Daivobet (calcipotriolum +
betamethasonum) we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych oraz leczenie miejscowe tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skérze ciata innej niz owtosiona skéra
gtowy.

Przygotowanie opinii na temat finansowania ze srodkéw publicznych lekéw, stosowanych w
pediatrii, poza zarejestrowanymi wskazaniami, zawierajgcych substancje czynng budesonid.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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7. Przygotowanie opinii odnosnie objecia refundacjg, w zakresie wskazan okreslonych kodami
ICD-10 od F21 do F29, lekéw przeciwpsychotycznych Il generacji, ktére obecnie refundowane
sg w zakresie wskazan objetych refundacjg wytgcznie we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10
F20.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego , Profilaktyka nastepstw dysplazji
stawéw biodrowych”.

9. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Opieka dtugoterminowa oraz
paliatywno-hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym realizowana w
srodowisku domowym i w przychodni”.

10. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki choréb nerek
»Chorujace nerki nie bolg”.

11. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach ukfadu krgzenia, w tym rehabilitacja
pacjentéw po udarze mézgu”,

2) ,Program Profilaktyki lllo dla pacjentéw po ostrych zespotach wienncowych w
Wojewddztwie Kujawsko-Pomorskim”.

12. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci i mtodziezy od 7
do 18 roku zycia z terenu Gminy Rudna na lata 2013 — 2015”,

2) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla
uczniow klas Il szkét podstawowych na 2013 rok”,

3) ,Program zapobiegania préchnicy”,

4) ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla
uczniéw klas I-11l szkét podstawowych gmin wiejskich Powiatu Swidnickiego na lata 2013
-2014",

5) ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do  szkét
podstawowych na terenie Gminy Aleksandréw”,

6) ,Szbstka na széstke - program profilaktyki zdrowotnej w zakresie stanu zdrowia jamy
ustnej ucznioéw klas | szkét podstawowych na terenie Gminy i Miasta Siandéw na lata 2013
-2015”".

13. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _ Rady.
Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikty interesow zgtosili:

1) _ ktérego Rada, w wyniku gfosowania, 5 gtosami za przy 2 gtosach przeciw
postanowita nie wytgczaé z glosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi porzadkiem

obrad,

2) _ ktérego Rada, w wyniku gtosowania, jednogtosnie postanowita nie wytaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi porzadkiem obrad.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-28/2012 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Adcirca
(tadalafil), tabletki powlekane, 20 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909990779772 w ramach programu
lekowego — Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego tadalafilem”.
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Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Rady [

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-DS-4350-04/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Daivobet
(kalcypotriol + betametazon), zel we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych i miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u
dorostych, umiejscowionej na skdrze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem — _

Po przeprowadzeniu dyskusji Rada przyjeta uchwaty, bedace jej stanowiskami:

1) Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel, 50 + 0,05 pg + mg/g, 30 g, kod EAN
5909990948376 - w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 0 gltosow przeciw, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu,

2) Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel, 50 + 0,05 pg + mg/g, 60 g, EAN
5909990948383 - w wyniku gtosowania: 8 gtosow za, 0 gtosdow przeciw, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad.6. Projekt opinii na temat finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw, stosowanych w pediatrii,
poza zarejestrowanymi wskazaniami, zawierajgcych substancje czynng budesonid przedstawit

cztonek Racy |

Zaplanowana w tym miejscu telekonferencia - |
I - odbyta sie z uwagi na dostepnos¢ pisemnej opinii eksperta.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
z materiatéw informacyjnych Nr: AOTM-DS-434-9/2012 , Wydanie opinii odnos$nie objecia refundacjg

w zakresie wskazan okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29 lekdw przeciwpsychotycznych I
generacji, ktére obecnie refundowane sg w zakresie wskazan objetych refundacjg wytacznie we
wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z Raportu Nr: AOTM-0T-441-10/2012 ,,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawdw biodrowych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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Ad.9. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-182/RR/2011 ,,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna nad pacjentem
przewlekle i nieuleczalnie chorym realizowana w srodowisku domowym i w przychodni”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-199/2012 ,,Program profilaktyki chordéb nerek ,Chorujgce nerki nie bolg”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-157/2011 , Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach uktadu krazenia w tym
rehabilitacja pacjentéw po udarze mdézgu".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr:
AOTM-0T-441-182/2012 ,Program profilaktyki IlI° dla pacjentow po ostrych zespotach wiericowych
w wojewddztwie kujawsko—pomorskim”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.12.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-171/2012 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki prochnicy zebéw u dzieci i
mtodziezy od 7 do 18 roku zycia z terenu gminy Rudna na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-211/2012 ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej dla ucznidw klas Il szkét podstawowych na rok 2013”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.12.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-230/2012 ,,Program zapobiegania prochnicy za pomoca fluoryzacji zebéw u dzieci
w wieku 2-5 lat”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-325/2012 ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu jamy ustne
dla uczniow klas I-Ill szkét podstawowych gmin wiejskich powiatu swidnickiego na lata 2013-2014”".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.5. | - vodstawie prezentadii, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-337/2012 ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do
szkét podstawowych na terenie gminy Aleksandréw”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.6. | - podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z Raportu
Nr: AOTM-0T-441-359/2012 ,Szdstka na szostke - program profilaktyki zdrowotnej w zakresie stanu
zdrowia jamy ustnej ucznidw klas | szkét podstawowych na terenie Gminy i Miasta Siandéw na lata
2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W trakcie posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 18 marca 2013 r.

Ad.13. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci

nr 20/2013 z dnia 18 lutego 2013 .

w sprawie objecia refundacjg lekdw stosowanych w pediatrii,
wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-460-13099-137/BRB/13,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie w sprawie objecia refundacjq
we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych (ostre obturacyjne
zapalenie oskrzeli u dzieci i nawracajgce obturacyjne zapalenie oskrzeli u dzieci)
lekow zawierajqcych substancje czynnq budesonidum, wymienionych ponize;j:

15 Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego Whioskowane wskazania
’ czynna przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1 Budiair, aerozol wziewny, roztwdr, 200 mcg, 1 poj. a 200 daw.
' (z ustnikiem), EAN 5909990335169
5 Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 poj. a 200 daw.
' (+kom.inh.), EAN 5909990335176
3 Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 200 mcg, 60 kaps. (+ inh.),
' EAN 5909990926213
4 Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 400 mcg, 60 kaps. (+inh.),
) EAN 5909990926312
5 Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp. po 2 ml,
) EAN 5909990826773
6 Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji,
' 100 mcg, 1 poj. a 200 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337354
7 Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji,
' 200 mcg, 1 poj. a 200 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337323
Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, . . .
8. 400 mcg, 1 poj. a 100 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337286 z' _Os_t_re obturacyjne zapalenie oskrzeli u
9 Budesonidum | Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 poj.a 2 ml, ZZIlfl:I\;vracajqce obturacyjne zapalenie
) EAN 5909990445615 ’ . o
10 Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml oskrzeli u dzieci
) 20 poj. a 2 ml, EAN 5909990445714
1 Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.a 2 ml,
) EAN 5909990445813
12 Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 mcg/dawke
' inhalacyjna, 1 poj.a 200 daw., EAN 5909990677313
13 Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 mcg/dawke
) inhalacyjna, 1 poj. a 100 daw., EAN 5909990677412
14 Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 poj. (z ustnik.),
) EAN 5909990335183
15 Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg,
) 1 poj. (z komorg inhal.), EAN 5909990335190
Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200), proszek do inhalacji,
16. 200 mcg, 1 poj. a 200 daw. (+inhal.Novolizer), EAN
5909991033224
17 Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200), proszek do inhalacji,
) 200 mcg, 1 poj. a 200 daw., EAN 5909991033248

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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Uzasadnienie

Zapalenia dréog oddechowych u dzieci przebiegajgce z obturacjq stanowiq
istotny problem diagnostyczny i terapeutyczny. Dyskutowana jest koncepcja
uznania tzw. nawracajgcych obturacyjnych zapalen oskrzeli za wczesng faze
astmy dzieciecej lub pediatryczny wariant astmy. Zgodnie z konsensusem
PRACTALL rozpoznanie astmy wymaga m.in. podania glikokortykosterydow
wziewnych, ktore nalezq do lekdw | rzutu niezaleznie od wieku pacjenta.
Dostepne pisSmiennictwo dostarcza dowodow skutecznosci podawania m.in.
steroidow wziewnych, w tym w szczegdlnosci zmniejszenia ryzyka nawrotow
swiszczgcego oddechu i hospitalizacji z tego powodu. Niemniej jednak, sq tez
wytyczne AAP czy SIGN nie zalecajgce podawania glikokortykosterydow
wziewnych w zapaleniu oskrzelikow u dzieci .Wyjgtkowq ostroznosc¢ zaleca sie
przy podawaniu tych preparatow w ostrym obturacyjnym zapaleniu oskrzeli do
czasu wyjasnienia jego przyczyn i do czasu udokumentowania istotnej przewagi
korzysci nad ryzykiem.

Zdaniem Rady, istotnos¢ stanu klinicznego tj. obturacyjne zapalenie oskrzeli
u dzieci, uzasadnia objecie refundacjq.

Podsumowujqgc, Rada nie widzi podstaw do kwestionowania opinii eksperta,
Konsultanta Krajowego, dotyczqcego stosowania i finansowania omawianych
technologii we wskazaniach off label.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 11 lutego 2013 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13099-137/BRB/13). W
zatgczniku wymieniono jedng substancje czynng - budesonid, ktéry miatby by¢ refundowany we
wskazaniach zzakresu pediatrii. Odpowiednie produkty lecznicze i wnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne zawiera ponizsza tabela.

L Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego Whioskowane wskazania
' czynna przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1 Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 poj. a 200 daw.
’ (z ustnikiem), EAN 5909990335169
2 Budiair, aerozol wziewny, roztwdr, 200 mcg, 1 poj. a 200 daw.
) (+kom.inh.), EAN 5909990335176
3 Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 200 mcg, 60 kaps. (+ inh.),
’ EAN 5909990926213
4 Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 400 mcg, 60 kaps. (+ inh.),
) EAN 5909990926312 . . )
— — 1. Ostre obturacyjne zapalenie oskrzeli u
5 Nebbud, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 amp. po 2 ml, dzieci:
Budesonidum | EAN 5909990826773 ’ ) ) )
6 Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji, 2. Naw.racajéce'obturacyjne zapalenie
’ 100 mcg, 1 poj. a 200 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337354 | oskrzeli u dzieci
7 Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji,
’ 200 mcg, 1 poj. a 200 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337323
3 Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler, proszek do inhalacji,
’ 400 mcg, 1 poj. a 100 daw. (zest. startowy), EAN 5909990337286
9 Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml, 20 poj.a 2 ml,
) EAN 5909990445615
10 Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml, 20 poj. a 2 ml,
) EAN 5909990445714
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11 Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20 poj.a 2 ml,
) EAN 5909990445813
12 Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100 mcg/dawke
’ inhalacyjng, 1 poj.a 200 daw., EAN 5909990677313
13 Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200 mcg/dawke
) inhalacyjng, 1 poj. a 100 daw., EAN 5909990677412
14 Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 poj. (z ustnik.),
) EAN 5909990335183
15 Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 poj. (z komorg
' inhal.), EAN 5909990335190
Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200), proszek do inhalacji,
16. 200 mcg, 1 poj. a 200 daw. (+inhal.Novolizer), EAN
5909991033224
17 Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200), proszek do inhalacji,
) 200 mcg, 1 poj. a 200 daw., EAN 5909991033248

Problem zdrowotny

Rozpatrywane zlecenie dotyczy stosowania budesonidu w nastepujgcych wskazaniach
pozarejestracyjnych: ostre obturacyjne zapalenie oskrzeli u dzieci oraz nawracajgce obturacyjne
zapalenie oskrzeli u dzieci.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdin. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr21/2013 z dnia 18 lutego 2013 .
w sprawie objecia refundacjg
w zakresie wskazan okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29
lekow przeciwpsychotycznych Il generacji, ktore obecnie
refundowane sg w zakresie wskazan objetych refundacjg wytacznie
we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie w sprawie objecia refundacjq
w zakresie wskazan okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29 nastepujgcych
lekow przeciwpsychotycznych Il generacji: amisulpiryd, aripiprazol, olanzapina,
kwetiapina, risperidon, sertindol, ziprasidon.

Uzasadnienie

Leki przeciwpsychotyczne Il generacji majq dobrze udokumentowane dziatanie
zmniejszajgce nasilenie objawow psychotycznych wystepujgcych w schizofrenii.
Poszczegdlne objawy wystepujq we wszystkich zaburzeniach psychicznych
klasyfikowanych wg ICD-10 do grupy zaburzen , Schizofrenia, zaburzenia typu
schizofrenii i urojeniowe”. Majq one zdecydowanie korzystniejszy profil dziatan
niepozqdanych, niz grupa tzw. | generacji lekow przeciwpsychotycznych.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto wydanie opinii Prezesa AOTM w kwestii objecia
refundacja w zakresie wskazan okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29 lekdw
przeciwpsychotycznych |l generacji, ktére obecnie refundowane sg w zakresie wskazan objetych
refundacjg wytacznie we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20.

Prezes Agencji zwrdcit sie do Rady Przejrzystosci, na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4, o przedstawienie
opinii ws. objecia refundacjg w zakresie wskazan okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29 lekéw
przeciwpsychotycznych Il generacji, ktore obecnie refundowane sg w zakresie wskazan objetych
refundacjg wytgcznie we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20.

Problem zdrowotny

Rozpatrywane zlecenie dotyczy stosowania lekdw przeciwpsychotycznych Il generacji we
wskazaniach okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29:

e F21 - Zaburzenie typu schizofrenii (schizotypowe)

e F22 - Uporczywe zaburzenia urojeniowe: inne uporczywe zaburzenia urojeniowe (F22.8),
uporczywe zaburzenie urojeniowe, nieokreslone (F22.9)

e F23 - Ostre i przemijajace zaburzenia psychotyczne: ostre wielopostaciowe zaburzenie
psychotyczne bez objawéw schizofrenii (F23.0), ostre wielopostaciowe zaburzenie psychotyczne
z objawami schizofrenii (F23.1), ostre zaburzenie psychotyczne podobne do schizofrenii (F23.2),
inne ostre zaburzenie psychotyczne z przewagg urojenn (F23.3), Inne ostre i przemijajgce
zaburzenia psychotyczne (F23.8), ostre i przemijajgce zaburzenia psychotyczne, nie okreslone
(F23.9)

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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F24 - Indukowane zaburzenie urojeniowe
F25 - Zaburzenia schizoafektywne: zaburzenie schizoafektywne, typ maniakalny (F25.0),
zaburzenie schizoafektywne, typ depresyjny (F25.1), zaburzenie schizoafektywne, typ mieszany
(F25.2), inne zaburzenia schizoafektywne (F25.8,) zaburzenia schizoafektywne), nieokreslone

(F25.9)

F28 - Inne nieorganiczne zaburzenia psychotyczne
F29 - Nieokreslona psychoza nieorganiczna

Leki przeciwpsychotyczne Il generacji refundowane sg obecnie w zakresie wskazan objetych
refundacjg wyfacznie we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20: schizofrenia paranoidalna (F20.0),
schizofrenia hebefreniczna (F20.1), schizofrenia katatoniczna (F20.2), schizofrenia niezréznicowana
(F20.3), depresja poschizofreniczna (F20.4), schizofrenia rezydualna (F20.5), schizofrenia prosta
(F20.6), schizofrenia innego rodzaju (F20.8), schizofrenia, nieokreslona (F20.9).

Opis wnioskowanej technologii medyczne;j

Liste lekéw przeciwpsychotycznych Il generacji objetych refundacjg we wskazaniu schizofrenia (ICD-
10 F20) przedstawia ponizsza tabela (na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2013 r.).

Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres: wskazari | Poziom
Ip . . . - objetych odptat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . L .
refundacja nosci
1 Amisan, tabl. , 100 mg, 30 tabl., 5909990762897
2 Amisan, tabl., 200 mg, 30 tabl., 5909990762965
3 Amisan, tabl. , 400 mg, 30 tabl., 5909990762996
4 ApoSuprid, tabl. powl., 200 mg, 30 tabl., 5909990936502
5 ApoSuprid, tabl. powl., 400 mg, 30 tabl., 5909990936557 178.11, Leki
6 . . Candela, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990798193 przeciwpsycho- . .
7 Amisulpridum [==_" dela, tabl., 200 mg, 30 tabl., 5909990798209 tyczne Schizofrenia ryczatt
8 Candela, tabl. powl., 400 mg, 30 tabl., 5909990798230 amisulpiryd
9 SOLIAN, tabl. powl., 400 mg, 30 tabl., 5909997195520
10 Solian, tabl. , 100 mg, 30 tabl., 5909990840816
11 Solian, tabl. , 200 mg, 30 tabl., 5909990840915
12 Solian, tabl. powl., 400 mg, 30 tabl., 5909990841011
178.7, Leki Choroba
13 | Aripiprazolum | Abilify, tabl., 15 mg, 28 tabl., 5909990002306 przeciwpsycho- | afektywna ryczatt
tyczne - dwubiegunowa,
aripiprazol Schizofrenia
14 Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl.,
5909990806751
15 Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl. ,
5909990806799
16 Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg, 28 tabl.,
5909990806843
17 Anzorin, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg, 28 tabl. ,
5909990806881
18 Lanzapin, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909990703302
19 Lanzapin, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909990703685 .
20 Olanzapina Mylan, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990697526 178.2, Leki
21 Olanzapina Mylan, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990697649 przeciwpsycho-
22 Olanzapine Apotex, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990793341 tyczne B Schizofrenia;
23 . Olanzapine Apotex, tabl. powl,, 10 mg, 28 tabl, 5009990793365 | CarzaPinado | o)
Olanzapinum - . = - stosowania ryczatt
2 Olanzapine Apotex, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 doustnego - afethwna
mg, 28 tabl. , 5909990793389 . dwubiegunowa
- - - — - state postacie
25 Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 farmaceutycz-
mg, 28 szt., 5909990865901 ne
2% Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10
mg, 28 szt., 5909990865956
27 Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15
mg, 28 szt., 5909990866021
28 Olanzapine Bluefish, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 20
mg, 28 szt., 5909990866045
29 Olanzapine Teva, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990638253
30 Olanzapine Teva, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990638338
31 Olanzapine Teva, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg,

28 tabl. , 5909990638444
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres. asazat oz o
Ip . o . . objetych odpfat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . 2
refundacja nosci

32 Olanzapine Teva, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
28 tabl. , 5909990638482

33 Olanzapine Teva, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg,
28 tabl., 5909990638543

3 Olanzapine Teva, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg,
28 tabl., 5909990638581

35 Olanzaran, tabl., 5 mg, 28 tabl., 5909990766895

36 Olanzaran, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990766901

37 Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl.
, 5909990767045

38 Olanzaran, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28
tabl., 5909990767052

39 Olanzin, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990637126

40 Olanzin, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990637218

41 Olasyn 10 mg, tabl., 10 mg, 28 tabl. , 5909990769094

42 Olasyn 5 mg, tabl., 5 mg, 28 tabl., 5909990768950

43 Olazax, tabl., 5 mg, 28 tabl., 5909990782239

44 Olazax, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990782246

45 Olazax, tabl., 20 mg, 28 tabl., 5909990925179

6 Olazax Disperzi, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28
tabl., 5909990782253

a7 Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
28 tabl., 5909990782260

48 Olazax Disperzi, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg,
28 tabl., 5909990925186

49 Olpinat, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990781782

50 Olpinat, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990781805

51 Olzapin, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990335343

52 Olzapin, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990335367

53 Olzin, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990729081

54 Olzin, tabl., 5 mg, 28 tabl., 5909990729159

55 Parnassan, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909990743599

56 Ranofren, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990640287

57 Sanza 10 mg tabletka, tabl., 10 mg, 28 tabl., 5909990692668

58 Sanza 5 mg tabletka, tabl. , 5 mg, 28 tabl., 5909990692590

59 Synza 10 mg, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990704866

60 Synza 5 mg, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990704750

61 Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28 tabl.,
5909990069705

62 Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28 tabl.,
5909990069866

63 Zalasta, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg, 28 tabl.,
5909990069958

64 Zalasta, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg, 28 tabl.,
5909990070008

65 Zalasta, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909991081812

66 Zalasta, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909991081911

67 Zapilux, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990647804

68 Zapilux, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909990647835

69 Zapilux, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990648139

70 Zapilux, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909990648160

71 Zolafren, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909990916917

72 Zolafren, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909990917013

73 Zolafren, kaps. twarde, 5 mg, 30 kaps., 5909991064518

74 Zolafren, kaps. twarde, 7,5 mg, 30 kaps., 5909991064617

75 Zolafren, kaps. twarde, 10 mg, 30 kaps., 5909991064716

76 Zolafren - Swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28
tabl., 5909990775675

77 Zolafren - Swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
28 tabl., 5909990775682

78 Zolafren - Swift, tabl. ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg,
28 tabl., 5909990775712

79 Zolafren - Swift, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg,
28 tabl., 5909990775729

80 Zolaxa, tabl. powl., 15 mg, 30 tabl., 5909990849581

81 Zolaxa, tabl. powl., 20 mg, 30 tabl., 5909990849635

82 Zolaxa, tabl. powl., 5 mg, 30 tabl., 5909991096816

83 Zolaxa, tabl. powl., 10 mg, 30 tabl., 5909991097011

84 Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg, 28

tabl., 5909990892082
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres. asazat oz o
Ip . o . . objetych odpfat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . 2
refundacja nosci
85 Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg, 28
tabl. , 5909990892129
36 Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 15 mg, 28
tabl., 5909990892150
87 Zolaxa Rapid, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 20 mg, 28
tabl. , 5909990892303
ZypAdhera, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do Schizofrenia u
88 wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 210 mg, 1 fiol.pr.a 0,21g, dorostych
5909990686803 pacjentéw, u
ZypAdhera, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do ktérych
89 wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg, 1 fiol.pr.a 0,3g, uzyskano
5909990686827 odpowiednig
stabilizacje
178.4, Leki podczas
przeciwpsycho- | leczenia
tyczne - olanzaping w
olanzapina do postaci
stosowania doustnej, w ryczatt
pozajelitowego | przypadku
ZypAdhera, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do - postacie o nawrotu
90 wstrzykiwarn o przedtuzonym uwalnianiu, 405 mg, 1 fiol.pr.a przedtuzonym objawdéw
0,405g, 5909990686834 uwalnianiu psychotycznych
w wyniku
udokumentowa
nego,
uporczywego
braku
wspotpracy
chorego
91 Zyprexa, tabl. powl., 5 mg, 28 tabl., 5909990743117 178.2, Leki
przeciwpsycho-
tyczne -
olanzapina do
92 Zyprexa, tabl. powl., 10 mg, 28 tabl., 5909990743315 stosowania Schizofrenia ryczatt
doustnego -
state postacie
farmaceutycz-
ne
93 ApoTiapina, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990897780 Schizofrenia,
94 ApoTiapina, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990910762 Choroba ryczatt
95 ApoTiapina, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990910779 Zfekty.wna
wubiegunowa
96 Bonogren, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990719389
97 Bonogren, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990719853
98 Bonogren, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990720163
99 Bonogren, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990720309 Schizofrenia ryczatt
100 Etiagen, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990806355
101 Etiagen, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990806362
102 Etiagen, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990806386
103 Gentiapin, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990713646 Schizofrenia ryczatt
178.3, Leki Schizofrenia;
T i rzeciwpsycho- | Choroba
104 Gentiapin, tabl. powl., 100 miligram, 60 tabl., 5909990713653 P psy ryczatt
tyczne - afektywna
kwetiapina do dwubiegunowa
105 Quetiapinum Gentiapin, tabl. powl., 300 miligram, 60 tabl., 5909990713929 stosowania Schizofrenia ryczatt
106 Gentiapin, tabl. powl., 200 miligram, 60 tabl., 5909990730636 doustnego -
107 Kefrenex, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990722198 state postacie
108 Kefrenex, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990722327 farmaceutyczn
109 Kefrenex, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990722365 e
110 Kefrenex, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990722426
111 Ketilept, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990055531
112 Ketilept, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990055562 Schizofrenia;
113 Ketilept, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990055593 Choroba
114 Ketilept, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990055630 afektywna ryczat
115 Ketipinor, tabl. powl., 200 mg, 30 tabl., 5909990058754 dwubiegunowa
116 Ketipinor, tabl. powl., 200 mg, 100 tabl., 5909990058761
117 Ketipinor, tabl. powl., 100 mg, 30 tabl., 5909990058778
118 Ketipinor, tabl. powl., 100 mg, 10 blist. po 10szt., 5909990058785
119 Ketipinor, tabl. powl., 25 mg, 10 blist. po 10szt., 5909990058808
120 Ketipinor, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990081196
121 Ketipinor, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990081233
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres. asazat oz o

Ip . o . . objetych odpfat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . 2
refundacja nosci
122 Ketipinor, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990779062
123 Ketrel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990430840
124 Ketrel, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990430857
125 Ketrel, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990430888
126 Kventiax 100, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990074143
127 Kventiax 200, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990074235
128 Kventiax 25, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990074068
129 Kventiax 300, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990074280
130 Kwetaplex, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990688234
131 Kwetaplex, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990688241
132 Kwetaplex, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990688265
133 Kwetaplex, tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990688272
134 Kwetaplex, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990688296
135 Kwetax, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990692804
136 Kwetax, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990692873
137 Kwetax, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990692996
138 Kwetax, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990693061
139 Nantarid, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990634941 Schizofrenia ryczatt
140 Pinexet 100 mg, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990788590
141 Pinexet 200 mg, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990788651
142 Pinexet 25 mg, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990788583
143 Pinexet 300 mg, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990788675
144 Poetra, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990742547
145 Poetra, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990742752
146 Poetra, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990743063
147 Quentapil , tabl. powl., 150 mg, 30 tabl., 5909990717606
148 Quentapil , tabl. powl., 150 mg, 60 tabl., 5909990717651
149 Quentapil , tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990717705
150 Quentapil , tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990717903
151 Quentapil, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990718009
152 Quentapil , tabl. powl., 100 mg, 90 tabl., 5909990718047
153 Quentapil , tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990718108 Schizofrenia;
154 Quetiser, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990763238 Choroba
155 Quetiser, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990763269 afektywna ryczatt
156 Quetiser, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990763306 dwubiegunowa
157 Quetiser, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990763337
158 Setinin, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990736393
159 Setinin, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990736461
160 Setinin, tabl. powl., 300 mg, 60 tabl., 5909990736492
161 Stadaquel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990727056
162 Stadaquel, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990727094
163 Stadaquel, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990727261
164 Symquel, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990635368
165 Symaquel, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990635382
166 Symaquel, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990635429
167 Vorta, tabl. powl., 25 mg, 30 tabl., 5909990778072
168 Vorta, tabl. powl., 100 mg, 60 tabl., 5909990778096
169 Vorta, tabl. powl., 200 mg, 60 tabl., 5909990778157
170 Apo-Risperid, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990637515
171 Apo-Risperid, tabl. powl., 1 mg, 60 tabl., 5909990637522
172 Apo-Risperid, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990637577
173 Apo-Risperid, tabl. powl., 2 mg, 60 tabl., 5909990637584
174 Apo-Risperid, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990637690
175 Apo-Risperid, tabl. powl., 4 mg, 60 tabl., 5909990637706
176 Apo-Risperid, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990637713
177 Apo-Risperid, tabl. powl., 3 mg, 60 tabl., 5909990637720 .
178 Apo-Risperid, roztwér doustny , 1 mg/ml, 100 ml, 5909990637850 | »/5->» Leki
- - przeciwpsycho-

179 Disaperid, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990023660
180 Risperidonum | Disaperid, tabl. powl., 1 miligram, 20 tabl., 5909990023677 tyczne -d d Schizofrenia ryczatt
181 Disaperid, tabl. powl., 4 miligram, 20 tabl., 5909990023684 Aot ©
182 Disaperid, tabl. powl., 2 miligram, 20 tabl., 5909990023691 doustnego
183 Orizon, roztwér doustny , 1 mg/ml, 100 ml, 5909990690138
184 Orizon, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990831258
185 Orizon, tabl. powl., 1 mg, 60 tabl., 5909990831265
186 Orizon, tabl. powl., 2 mg, 60 tabl., 5909990831272
187 Orizon, tabl. powl., 3 mg, 60 tabl., 5909990831289
188 Orizon, tabl. powl., 4 mg, 60 tabl., 5909990831296
189 Ranperidon, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1 mg, 30

tabl., 5909990075157
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres. asazat oz o
Ip . o . . objetych odpfat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . 2
refundacja nosci
190 Ranperidon, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2 mg, 30
tabl., 5909990075164
191 Ranperidon, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 3 mg, 30
tabl., 5909990075171
192 Ranperidon, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 4 mg, 30
tabl., 5909990075188
193 Risperidon Vipharm, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990044146
194 Risperidon Vipharm , tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990044252
195 Risperidon Vipharm, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990044344
196 Risperidon Vipharm, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990044481
197 Risperon, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990336487
198 Risperon, tabl. powl., 2 mg, 60 tabl., 5909990336500
199 Risperon, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990336524
200 Risperon, tabl. powl., 1 mg, 60 tabl., 5909990336548
201 Risperon, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990336555
202 Risperon, tabl. powl., 3 mg, 60 tabl., 5909990336579
203 Risperon, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990336586
204 Risperon, tabl. powl., 4 mg, 60 tabl., 5909990336609
205 Rispolept, roztwor doustny , 1 mg/ml, 30 ml, 5909990423811
206 Rispolept, roztwor doustny , 1 mg/ml, 100 ml, 5909990423828
207 Rispolept, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990670413
208 Rispolept, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990670512
209 Rispolept, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990670611
210 Rispolept, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990670710
Rispolept Consta, mikrokaps. o przedtuzonym uwalnianiu i Schizofrenia w
11 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwar , 50 mg, przypadku
1 fiol. + 1 strzykawka + 1 urzgdzenie do przygotowania zawiesiny + 178.6. Leki nawrotu
2 igty do wstrzykniecia domiesniowego, 5909991058029 przéci’wpsycho- objawow
Rispolept Consta, mikrokaps. o przedtuzonym uwalnianiu i tyczne - psychotycznych
rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan , 37,5 rysperydon do podczas terapii
212 mg, 1 fiol. + 1 strzykawka + 1 urzagdzenie do przygotowania R neuroleptykami
- ; L o, stosowania . ryczatt
zawiesiny + 2 igty do wstrzykniecia domiesniowego, pozajelitowego w wyniku
5909991058128 . udokumentowa
- postacie o
. . . o . nego,
Rispolept Consta, mikrokaps. o przedtuzonym uwalnianiu i przedtuzonym uporczywego
213 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan , 25 mg, uwalnianiu braku
1 fiol. + 1 strzykawka + 1 urzadzenie do przygotowania zawiesiny + wspétpracy
2 igty do wstrzykiwar domiesniowych, 5909991058227
chorego
214 Rispolux, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990334438
215 Rispolux, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990334568
216 Rispolux, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990334599
217 Rispolux, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990335121
218 Risset 1 mg, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990996414
219 Risset 1 mg, tabl. powl., 1 mg, 60 tabl., 5909990996421
220 Risset 2 mg, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990996513
221 Risset 2 mg, tabl. powl., 2 mg, 60 tabl., 5909990996520
222 Risset 3 mg, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990996612
223 Risset 3 mg, tabl. powl., 3 mg, 60 tabl., 5909990996629
224 Risset 4 mg, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990996711
225 Risset 4 mg, tabl. powl., 4 mg, 60 tabl., 5909990996728
226 Ryspolit, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990567683
227 Ryspolit, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990567737 178.5, Leki
228 Ryspolit, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990567935 przeciwpsycho-
229 Ryspolit, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990568031 tyczne - Schizofrenia ryczalt
230 Ryspolit, roztwér doustny , 1 mg/ ml, 30 ml, 5909990721399 rysperydon do
231 Ryspolit, roztwor doustny , 1 mg/ ml, 100 ml, 5909990721405 stosowania
232 Speridan, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990567836 doustnego
233 Speridan, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990567881
234 Speridan, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990567980
235 Speridan, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990568147
236 Torendo Q-Tab 1, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1 mg,
20 tabl., 5909990034932
237 Torendo Q-Tab 1 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 1
mg, 50 tabl., 5909990680849
238 Torendo Q-Tab 2, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2 mg,
20 tabl., 5909990034994
239 Torendo Q-Tab 2 mg, tabl. ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2
mg, 50 tabl., 5909990680863
240 Ziperid, tabl. powl., 1 mg, 20 tabl., 5909990016952
241 Ziperid, tabl. powl., 2 mg, 20 tabl., 5909990016983
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Substancja Nazwa, postac i dawka leku , zawartos¢ opakowania, kod EAN Grupa Zakres. asazat oz o
Ip . o . . objetych odpfat
czynna lub inny kod odpowiadajacy kodowi EAN limitowa . 2
refundacja nosci
242 Ziperid, tabl. powl., 3 mg, 20 tabl., 5909990017003
243 Ziperid, tabl. powl., 4 mg, 20 tabl., 5909990017041
244 Serdolect, tabl. powl., 4 mg, 30 tabl., 5909991089214 178.8, Leki
245 Sertindolum Serdolect, tabl. powl., 0,012 g, 28 tabl., 5909991089313 1E)rz;arfle\/\ipsycho- Schizofrenia ryczatt
246 Serdolect, tabl. powl., 16 mg, 28 tabl., 5909991089412 v .
sertindol
247 Zipragen, kaps. twarde, 80 mg, 56 kaps. twardych, 5909990773350 | 178.9, Leki
. . przeciwpsycho- . .
Z d Schizof tt
248 | SIPrASICONUM g sila, kaps. twarde, 80 mg, 56 kaps., 5909990681228 tyczne - chizotrenta rveza
zyprasydon

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

Tryb wydania opinii

Opinie Rady Przejrzystosci wydano na podstawie art. art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
$wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny

Technologii Medycznych nr AOTM-DS-434-9/2012,

,Wydanie opinii odnosnie objecia refundacjg w zakresie wskazan

okreslonych kodami ICD-10 od F21 do F29 lekédw przeciwpsychotycznych Il generacji, ktére obecnie refundowane sa w
zakresie wskazan objetych refundacjg wytgcznie we wskazaniu schizofrenia tj. ICD-10 F20”, Warszawa, 8.02.2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr22/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawow
biodrowych” miasta Krakowa

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o  projekcie programu
,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawdw biodrowych” miasta Krakowa.
Warunkiem jest jednak okreslenie sposobu wyboru ZOZ —Ow, ktdre bedq
realizowaty program oraz usuniecie z ,kryteriow merytorycznych” zapisu
0 zabezpieczeniu anestezjologicznym.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Program taki byt juz
efektywnie realizowany w latach 2009 — 2011. Wyniki przedstawione
w zafqgczonym sprawozdaniu w petni uzasadniajg kontynuowanie programu
w latach 2013 — 2015. Niezbedne jest sprecyzowanie sposobu wyboru ZOZ-ow
realizujgcych program. Badania sq bezpieczne, gdyz USG jest nieinwazyjng
metoda diagnostyczng i tym samym nie stwarza doraznego zagroZenia. Z tego
powodu wymienione wsrdd kryteriow merytorycznych i organizacyjnych
zabezpieczenie anestezjologiczne nie jest uzasadnione sposobem prowadzenia
badan i niepotrzebnie podnosi jednostkowy koszt.

Przedmiot opinii

Program miasta Krakowa ,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawow biodrowych” obejmuje
przeprowadzenie przesiewowych badan populacyjnych bioder u dzieci w wieku od 4 tygodnia do
4 miesigca zycia, ze szczegdlnym uwzglednieniem dysplazji klinicznie bezobjawowych, niemozliwych
do wykrycia w ramach podstawowej opieki zdrowotne;j.

Problem zdrowotny

Dysplazja stawow biodrowych u noworodkdw to nieprawidtowe uksztattowanie sie stawow
biodrowych podczas zycia ptodowego, porodu lub wywotane innymi czynnikami np. nieprawidtowg
pielegnacjg noworodka, obecnos¢ dysplazji stawdw biodrowych w wywiadzie rodzinnym, wptyw
hormondéw (relaksyny) na tkanke tgczng ptodu. Dlatego tez dysplazje okresSla sie jako wrodzong
(wystepuje rzadziej) lub rozwojowa.

Metodg diagnozujgcg dysplazje stawdéw biodrowych jest badanie kliniczne podczas ktérego
wykwalifikowany personel medyczny bada stawy pod kontem objawdéw tj. przeskakiwanie
Ortalaniego, wywazanie Barlowa, skrécenie koriczyny dolnej, mogacych wskazywac na wystepowanie
wady u noworodka. Mniej popularnymi, ale tak samo istotnymi objawami podczas diagnozy s3
objawy ograniczenia odwodzenia, zwiekszenie rotacji wewnetrznej, zmniejszenie ruchliwosci konczyn
dolnych, objawy pompowania, nieréwnos¢ fatd skornych udowych, pachwinowych, posladkowych.

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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Bardziej skuteczng metodg diagnostyczng w przypadku niemowlat u ktérych nie rozpoczat sie proces
kostnienia gtowy kosci udowej jest badanie USG. U niemowlat w pdziniejszym wieku bardziej
wskazane jest wykonanie badania RTG.

Badanie USG pozwala zakwalifikowa¢ staw biodrowy do jednego z czterech typow rozwojowych
ustalonych przez Grafa:

e typ |- prawidtowe stawy biodrowe (la — waski i dtugi dach chrzestny obejmuje szeroko gtowe
kosci udowej; Ib — krotki szeroki dach chrzestny z szeroka podstawa);

e typ Il — stawy biodrowe fizjologicznie niedojrzate (lla — do 3 m.z i llb — po 3 m.z.)
i dysplastyczne bez decentracji gtowy kosci udowej w panewce (lic);

e typ lll — dysplastyczne stawy biodrowe z decentracjg kosci udowej w panewce;
e typ IV —zwichniete stawy biodrowe.

W przypadku wykrycia wady w pierwszym miesigcu zycia dziecka, leczenie polega na utrzymaniu
konczyn dolnych w pozycji ptodowej w zgieciu okoto 110° i odwiedzeniu okoto 50° w stawach
biodrowych. Wéweczas istnieje szansa na catkowite wyleczenie. Do tego celu najczesciej stosowana
jest uprzaz Pawlika lub poduszka Frejki, ktére utrzymujg odpowiednig pozycje koriczyn dolnych oraz
jednoczesnie umozliwiajg wykonywanie ruchéw poza wymieniong granice. Nie zaleca sie zaktadania
sztywnych aparatow utrzymujgcych koriczyny dolne w nadmiernym odwiedzeniu, sg niebezpieczne
dla unaczynienia biodra, co w konsekwencji moze prowadzi¢ do martwicy blizszego korca kosci
udowej (martwica jatowa kosci).

Dysplazja stawu biodrowego rozpoznana dopiero w 6 - 9 miesigcu zycia, leczona jest w warunkach
szpitalnych, dostosowujgc postepowanie do stopnia zaawansowania wady, wigczajagc w to
ewentualnos$¢ leczenia operacyjnego.

Dzieci u ktérych wykryto dysplazje powinny by¢ pod kontrolg poradni ortopedycznej, co najmniej do
2 roku zycia, z powodu mozliwosci nawrotu wady.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Podsumowanie opinii eksperckich:

e Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawéw biodrowych powinny byé prowadzone
w catej Polsce i finansowane przez samorzady, z uwagi na udowodniong skutecznos$é
w wykrywaniu tzw. bezobjawowej dysplazji stawu biodrowego, mozliwos¢ wczesniejszego
rozpoznania patologii skutkujacej ciezkimi powiktaniami - rozwoju zmian zwyrodnieniowych.

e Z punktu widzenia potrzeb zdrowotnych dziecka badanie powinno by¢ badaniem
obligatoryjnym, wpisanym do obowigzkowych s$wiadczen dla wszystkich noworodkéw
urodzonych w Polsce. Badanie wykonywane metoda Grafa jest jedyna mozliwoscig wykrycia
wrodzonej dysplazji stawdéw biodrowych. Badanie to nie moze by¢ zastgpione przez badanie
kliniczne stawdw biodrowych, wykonywanych w oddziatach noworodkowych.

e Skutki choroby prowadzg do niezdolnosci do pracy, przewlektego cierpienia, przewlektej
choroby oraz obnizenia jakosci zycia.

o Wielkos¢ wptywu problemu zdrowotnego na stan zdrowia zarédwno poszczegdlnych
beneficjentdw jak i populacji jest znaczny. Konieczne jest zwiekszenie naktadéw finansowych
na leczenie operacyjne i rehabilitacyjne pdino wykrytych wad narzadu ruchu. Udziat
beneficjentdéw jest wskazany ze wzgledu na potencjalne korzysci zaréwno dla poszczegdlnych
beneficjentéw, populacji oraz systemu ochrony zdrowia.
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Udziat w programie nie jest zwigzany z narazeniem pacjenta na czynniki szkodliwe lub ryzyko.

Zdaniem jednego z ekspertow nalezy znacznie zawezié¢ populacje badang niemowlat z uwagi
na relatywnie matg czestotliwos¢ patologii wykrywanej w trakcie badania przesiewowego, co
podnosi znacznie koszty identyfikacji jednego przypadku zaburzen. Celowym bytoby
zawezenie populacji badanej np. do dziewczynek lub dzieci z tzw. ,,utozenia posladkowego”
badz tez wystepowaniem tej patologii w wywiadzie.

Badania ultrasonograficzne sg skuteczne w opisanym wskazaniu i sg zgodne z aktualng
praktyka oraz wytycznymi postepowania.

Przesiewowe badania ultrasonograficzne sg istotne, gdyz poprawiajg jako$¢ zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugosc.

Bliskie oraz odlegte skutki wprowadzenia programu mogg by¢ znaczne zaréwno dla
pojedynczych beneficjentéw jak i systemu ochrony zdrowia, poprzez zmniejszenie wydatkéw
na skomplikowane procedury medyczne.

Bliskie oraz odlegte skutki zaniechania zaproponowanego dziatania moga doprowadzié¢ do
zwiekszenia ilosci skomplikowanych operacji stawéw biodrowych.

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji:

USG jest preferowang metodg diagnostyki obrazowe]j niedojrzatego biodra. Zapewnia ona
bezposrednig wizualizacje chrzgstkowych komponentéw stawu biodrowego.

Wartos¢ tej metody obrazowania zmniejsza sie wraz z kostnieniem gtowy kosci udowej,
w zwigzku z tym badanie nalezy wykonaé do 4 miesigca zycia (zgodnie z wytycznymi
American College of Radiology).

Wskazania do USG biodra niemowlat obejmujg miedzy innymi: nieprawidiowe objawy
ujawnione podczas badania lekarskiego lub obrazowego biodra, dysplazje stawu biodrowego
w wywiadzie rodzinnym, potozenie podtuzne miednicowe ptodu niezaleznie od ptci,
matowodzie i inne wewnatrzmaciczne czynniki modelujgce postawe, uwarunkowania
nerwowo - miesniowe.

Najsilniejsze czynniki ryzyka dysplazji stawu biodrowego obejmuja: noworodka ptci zerskiej
z potozenia podtuznego miednicowego oraz historie dysplazji stawu biodrowego u rodzicow
lub rodzenstwa.

Istniejg dowody, ze przesiewowe badania USG przyczyniajgc sie do wczesniejszej identyfikacji
DDH.

Selektywne badanie USG w grupie zwiekszonego ryzyka (DDH w wywiadzie rodzinnym,
badaniu lekarskim, etc.) jest przeprowadzane w wiekszosci krajow europejskich, Ameryce
Pdétnocnej, Australii oraz w niektérych krajach azjatyckich.

Badanie USG w kierunku wykrycia rozwojowej dysplazji stawéw biodrowych u niemowlat jest
badaniem obowigzkowym w krajach niemieckojezycznych, uznawane za profilaktyke
zapobiegania skutkom zbyt pdZnego wykrycia wady.

Obecnie literatura nie zapewnia jasnych wskazan za lub przeciw przesiewowemu badaniu
USG w kierunku wykrycia dysplazji stawéw biodrowych. Wiekszos¢ publikacji nie
rekomenduje przesiewowego badania USG, ale wskazuje na jego pozytywne aspekty tj.
bezposrednig wizualizacje, szybka ocene, wykrycie wady w przypadku braku pozytywnego
wyniku badania klinicznego.

Autorzy publikacji wskazuja na odpowiednie kwalifikacje personelu medycznego
przeprowadzajgcego zaréwno badanie kliniczne jak i badanie ultrasonograficzne.

Zgodnie z raportem brytyjskiego towarzystwa ultrasonograficznego oraz przeglagdem
bezpieczenstwa wydawanym przez ECMUS, diagnostyka USG moze by¢ uznana za bezpieczng
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metode diagnostyczng pod warunkiem ostroznego stosowania. USG moze by¢ wykonywane
wyfacznie przez wykwalifikowany personel, ktéory zostat przeszkolony pod katem
bezpieczenstwa.

e W odnalezionej analizie ekonomicznej uzyskano wyniki sugerujace, ze stosowanie
ultrasonografii w diagnostyce noworodkéw z klinicznymi nieprawidtowosciami stawu
biodrowego jest zasadne, a zwiekszenie naktadéw pienieznych na profilaktyczne badania
ultrasonograficzne, pomoze obnizy¢ koszty ponoszone w pdzniejszym okresie.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki nastepstw dysplazji
stawéw biodrowych — wpisuje sie wiec w priorytet zdrowotny ,zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego”, nalezgcego do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 21.08.09 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Gtéwnym celem jest zwiekszenie czutosci wczesnego rozpoznania dysplazji stawéw biodrowych
w populacji niemowlat zamieszkatych na terenie Krakowa poprzez wdrozenie przesiewowych badan
populacyjnych bioder u dzieci w wieku od 4 tygodni do 4 miesiecy zycia, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dysplazji klinicznie bezobjawowych, niemozliwych do wykrycia w ramach
podstawowe] opieki zdrowotnej.

Cel dtugoterminowy jest zmniejszenie czestosci wystepowania wczesnych zmian zwyrodnieniowych
stawéw biodrowych u pacjentéw z przetrwatg, nierozpoznang i nie leczong dysplazjg stawu
biodrowego. Tym samym zmniejszenie chorobowosci zwigzanej z powyzszym problemem w populacji
Krakowa.

W opisie kwalifikacji uczestnikéw zawarto informacje o witgczeniu do programu wszystkich niemowlat
zameldowanych na terenie Krakowa, w wieku od 4 tygodnia zycia do 4 miesigca zycia. Dane nie s3
adekwatne w stosunku do opisu kosztoéw realizacji programu. Opisane w programie kryteria sg
spetnione przez okoto 7 000 dzieci rocznie.

Jednostkowy koszt to 75 zt na kazdy etap programu.

Koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu to okoto 200 000 zt/ rok, co stanowi koszt
wigczenia do programu 40 % niemowlat urodzonych w miescie Krakéw. Oszacowano takze koszty
catkowite dla catej populacji niemowlat urodzonych w miescie Krakéw na 530 000 zt / rok. Po
konsultacji z autorem programu ustalono ze pierwsza wersja jest bardziej realna.

Program w catosci finansowany bedzie przez Urzgd Miasta Krakowa.

Termin realizacji programu to okres od 2013 do 2015 roku. Brak informacji przez ile miesiecy w roku
bedzie prowadzony program.

Realizatorem programu bedga zaktady opieki zdrowotnej w Krakowie. W programie nie opisano, ktére
doktadnie ZOZ beda realizowaty program oraz na jakiej zasadzie bedg wybierane.

Nabodr uczestnikdw programu bedzie sie odbywat poprzez wspdtprace realizatoréw programu
z: oddziatami neontologii w szpitalach na terenie miasta Krakdéw, potoznymi srodowiskowymi
odbywajgcymi wizyty patronazowe, lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej sprawujgcymi opieke
medycznga. Informacje o mozliwosci uczestnictwa w programie przekazywane beda poprzez lokalne
srodki masowego przekazu.

Biorgc pod uwage informacje zawarte w programie zdrowotnym oraz w raportach dotyczgcych
wynikéw programow realizowanych w poprzednich latach, nalezatoby zastanowi¢ sie nad
okresleniem kryteriéw wtaczajgcych niemowleta do programu.

Proponowanymi kryteriami sg czynniki zwiekszonego ryzyka wystepowania dysplazji stawow
biodrowych u dzieci:
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e czynniki genetyczne — dysplazja stawdow biodrowych wystepuje u rodzerstwa i/lub
rodzica/rodzicéw dziecka;

e ptec¢ dziecka — dziewczynki cztery razy bardziej narazone sg na wystgpienie dysplazji stawéw
biodrowych;

e poréd — poréd posladkowy;
e cigza — komplikacje wystepujace podczas tego okresu np. matowodzie.; cigza blizniacza;

przy jednoczesnie udokumentowanym pozytywnym wyniku badania klinicznego przeprowadzanego
W pierwszym miesigcu zycia dziecka.

Pozwolitoby to na wtacznie do programu nie tylko 40 % niemowlat urodzonych w miescie Krakéw, ale
catej populacji z wyjatkiem niemowlat ktére nie spetniajg powyzszych kryteriow.

Przypadki w ktérych, podczas badania klinicznego przeprowadzanego w pierwszym miesigcu zycia,
wykryto dysplazje stawow biodrowych i/lub wystepujg czynniki zwiekszonego ryzyka wystepowania
dysplazji stawéw biodrowych, powinny byé bezposrednio skierowywane do Poradni Preluksacyjnych,
w ktérych badania ultrasonograficzne sg finansowane z NFZ.

Opisana zmiana kwalifikacji niemowlgt nie musi wigzaé sie ze zwiekszeniem naktaddéw finansowych
dla samorzadow.

W ramach programu realizowane bedg nastepujace interwencje:

e w pierwszym etapie: badanie kliniczne i badanie ultrasonograficzne stawéw biodrowych,
przekazanie informacji na temat ewentualnej koniecznosci kontroli lub podjecia leczenia
dysplazji oraz informacji dotyczacej Poradni Ortopedii Dzieciecej oraz Poradni
Preluksacyjnych funkcjonujgcych na terenie miasta Krakéw;

e w drugim etapie: badanie kliniczne i kontrolne badanie ultrasonograficzne stawéw
biodrowych niemowlat, u ktdrych w pierwszym etapie stwierdzono fizjologiczng
niedojrzatos¢ stawdéw biodrowych oraz niemowlat z rozpoznaniem opdznienia dojrzewania
bioder lub dysplazja.

W programie opisano kwalifikacje kadry dydaktycznej oraz warunki niezbedne do realizacji
programu. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem zamieszczonym na stronie
Agencji. W projekcie opisano skutecznos$é, bezpieczenstwo, efektywnos$¢ kosztowa wnioskowanej
interwencji. Zostat opisany réwniez sposéb monitorowania programu.

Do programu zdrowotnego zatgczono: Rekomendacje Prezesa Sekcji Ortopedii Dzieciecej Polskiego
Towarzystwa Ortopedii i Traumatologii oraz sprawozdania zbiorcze za rok 2009, 2010 i 2012
z realizacji programu UMK.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka nastepstw dysplazji stawdw
biodrowych” realizowanym przez miasto Krakdw, nr: AOTM-0OT-441-10/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu:
»Programy profilaktyki nastepstw dysplazji stawu biodrowego - wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbétowych, Warszawa, luty 2013,.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Opieka dfugoterminowa oraz paliatywno-
hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym
realizowana w srodowisku domowym i w przychodni” gminy
Polkowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu , Opieka
dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna nad pacjentem przewlekle
i nieuleczalnie chorym realizowana w srodowisku domowym i w przychodni”
gminy Polkowice.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest poprawa jakosci Zycia chorych cierpigcych na
choroby przewlekte lub znajdujgcych sie w ostatnim, terminalnym stadium
choroby. Program ma réwniez objg¢ swym zakresem rodziny i najblizsze
choremu osoby. Biorgc pod uwage dynamiczny rozwdj metod nowoczesnej
terapii, dzieki ktorym Zyjemy coraz dtuzej, oraz postepujqce procesy starzenia
sie spotfeczenstwa polskiego, nalezy oczekiwac¢ w najblizszym czasie znaczqcego
wzrostu liczby chorych kwalifikujgcych sie do opieki paliatywno-hospicyjnej.
Przygotowany przez gmine Polkowice program spetnia prawie wszystkie
warunki dobrze zaprojektowanego programu. Program przeznaczony jest dla
wszystkich mieszkaricow gminy, ktorzy sq przewlekle i nieuleczalnie chorzy lub
znajdujq sie w stadium terminalnym. Gmina bierze na siebie obowigzek
przygotowania i finansowania infrastruktury, gwarantujgcej witasciwg
dystrybucje opieki. Gmina obiecuje rowniez zapewnienie wystarczajqcej liczby
wykwalifikowanych specjalistow z zakresu opieki paliatywnej i opieki
hospicyjnej, dzieki ktorym bedzie mozliwa kompetentna i rzetelna realizacja
programu. Program bedzie monitorowany oraz zostanie catosciowo oceniony
po jego zrealizowaniu. Istotnym i cennym aspektem programu jest zawarty
w nim element edukacyjny, adresowany zarowno do jego realizatorow, jak
rowniez osob objetych opiekq. Zaplanowano budzet tylko na jeden rok. Nie jest
oczywiste, biorgc pod uwage rosnqce koszta opieki paliatywno-hospicyjnej,
czy jest to budzet wystarczajgcy. | nie ma pewnosci, czy uda sie gminie
wygospodarowac¢ wystarczajgce srodki na dalsze lata. Biorgc jednak pod
uwage ogrom bolu i cierpienia, jakiego mozna uniknqc¢ wdrazajgc w zycie ten
progam, zastrzezenie to nie ma wiekszego znaczenia.

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

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Polkowice w zakresie opieki
dtugoterminowej oraz paliatywno-hospicyjnej. Programem majg zosta¢ objeci wszyscy mieszkancy
gminy Polkowice, ktérzy sg obtoznie, przewlekle i terminalnie chorzy. Program ma by¢ realizowany w
latach 2012-2015. Autorzy przedstawili budzet. Podano planowany roczny koszt catkowity (320 000
zt) oraz koszt jednostkowy przypadajacy na jednego uczestnika programu (200 zt).

Problem zdrowotny

Opieka dtugoterminowa to osobista opieka nad osobami wymagajacymi pomocy przy wykonywaniu
codziennych czynnosci zyciowych lub tez nadzoru ze wzgledu na znaczny stopien uposledzenia funkcji
poznawczych i ruchowych.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje opieke paliatywng jako ogét dziatan, ktére w sytuacji
Smiertelnego zagrozenia chorobg poprawiajg jakos¢ zycia chorego i jego rodziny. Sg to takie dziatania,
dzieki ktéorym mozliwe jest zapobieganie i tagodzenie cierpienia poprzez wczesne rozpoznanie i
wiarygodng ocene przyczyn i natury bdlu, podjecie jego leczenia a takze rozwigzanie innych
problemdw natury somatycznej, psychospotecznej i duchowe;j.

Z opieki paliatywno-hospicyjnej w Polsce w ok. 500 osrodkach (wiekszos¢ stanowig hospicja
domowe) korzysta ok. 90 000 chorych, przede wszystkim z zaawansowang chorobg nowotworowa.
Opieki paliatywno-hospicyjnej (OPH) wymaga ok. 200.000 chorych rocznie, wsrdd nich jest jest 2300
dzieci. Tylko 30% dzieci korzysta z OPH.

Alternatywne $wiadczenia

Wykazy i warunki realizacji swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki dtugoterminowej i
paliatywno-hospicyjnej okreslajg: Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w ramach
opieki dtugoterminowej (Dz.U.09.140.1147 z pdzn. zm.) oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjne;j
(Dz. U. z 2009 nr 139 poz. 1138 z pdzn. zm.). Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki
dtugoterminowej i paliatywno-hospicyjnej obejmujg w szczegdlnosci: swiadczenia udzielane przez
lekarza, pielegniarke, psychologa, rehabilitacje, leczenie farmakologiczne i dietetyczne, zaopatrzenie
w wyroby medyczne, edukacje zdrowotng, terapie zajeciowa, badania diagnostyczne, a w przypadku
opieki paliatywno-hospicyjnej dodatkowo: leczenie bdlu i innych objawéw somatycznych oraz
zapobieganie powikfaniom.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowodoéw naukowych dotyczacych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programoéw dotyczacych
opieki dtugoterminowej i paliatywno-hospicyjne;j:

e Kazda osoba, ktdra wymaga opieki paliatywnej, powinna miec¢ do niej tatwy i natychmiastowy
dostep, w miejscu najbardziej odpowiednim dla jej potrzeb i preferencji.

e Zapewnienie dostepu do opieki paliatywnej powinno by¢ niezbednym elementem systemu
opieki zdrowotne;j.

e Specjalista opieki paliatywnej powinien byé dostepny dla wszystkich chorych, ktérzy tego
potrzebujg, o kazdej porze przez siedem dni w tygodniu i w kazdej sytuaciji.

e Opieka paliatywna zajmuje sie somatycznymi, psychologicznymi i duchowymi aspektami
zwigzanymi z zaawansowang chorobg. Dlatego tez wymaga skoordynowanego dziatania
wysoko wykwalifikowanego i odpowiednio wyposazonego, interdyscyplinarnego zespotu
specjalistdw z réznych dziedzin.
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o Swiadczenia z zakresu opieki paliatywnej oraz polityka programowa powinny obja¢ szeroki
zakres ustug, takich jak opieka domowa, hospitalizacje na oddziatach specjalistycznych i
ogdlnych oraz pobytu dziennego, korzystanie z opieki ambulatoryjnej w poradniach, pomoc
w wypadkach nagtych oraz opieke wyreczajaca.

e Programy edukacji w opiece paliatywnej powinny by¢ witaczone do szkolenia studentow i
wszystkich specjalistdw ochrony zdrowia, ktdrzy mogg uczestniczy¢ w tej opiece.

e Wsparcie samorzadu w finansowaniu opieki paliatywno-hospicyjnej jest inicjatywa niezwykle
cenng, pozwalajgcg na rozwdj i zwiekszenie dostepnosci opieki.

e Zapewnienie wtasciwej opieki w miejscu zamieszkania wydatnie zmniejsza liczbe
hospitalizacji chorych i interwencji pogotowia ratunkowego, co stanowi znaczgce
usprawnienie dziatania systemu opieki zdrowotnej i zmniejszenie kosztow.

e Opieka paliatywna obejmuje swoim zakresem réwniez opiekundéw i rodziny.

e W wielu przypadkach dobrze prowadzona opieka paliatywna nie tylko poprawia jakosé zycia,
ale powoduje jego wydtuzenie.

e Wptyw interwencji stosowanych w zakresie opieki paliatywno-hospicyjnej zalezy w
szczegdlnosci od skutecznego komunikowania sie personelu domu opieki i osdb
odpowiedzialnych za sprawowanie hospicyjnej opieki zdrowotnej.

e Opieka paliatywna ma charakter catosciowy — obejmuje zapobieganie i tagodzenie wszelkiego
bdlu i cierpienia, jakie towarzyszy chorobie terminalnej, bez wzgledu na nature i pochodzenie
owego bdlu i cierpienia.

e Interwencje psychoterapeutyczne, psychospoteczne i edukacyjne moga odgrywac istotng role
w poprawie jakosci zycia pacjentdw. Promocja strategii radzenia sobie ze stresem moze
przyczyni¢ sie do wzrostu poczucia wtasnej skutecznosci w radzeniu sobie z symptomami
choroby oraz polepszenia fizycznego samopoczucia.

e Poznanie strategii radzenia sobie ze stresem moze przyczynic sie do wzrostu poczucia wiasnej
skutecznosci w radzeniu sobie z symptomami choroby oraz polepszenia fizycznego
samopoczucia.

Whioski z oceny programu gminy Polkowice

W projekcie programu prawidtowo zdefiniowano problem zdrowotny. Celem gtéwnym programu jest
poprawa jakosci zycia chorych i ich rodzin w chorobie przewlektej i w ostatnim okresie choroby.
Inicjatywa samorzadu jest wazna dla rozwoju i dostepnosci opieki paliatywnej. Zgodnie z opiniami
ekspertéw przedtozony do zaopiniowania program pozwoli zwiekszy¢ liczbe pacjentéw objetych tg
opieka oraz poprawic jej jakosc.

Whnioskowane interwencje s3 zgodne z wytycznymi i dowodami naukowymi oraz opiniami
eksperckimi.

Wszyscy eksperci, ktérych opinie otrzymano, zwracajg uwage na fakt, ze kontrakt z NFZ na opieke
paliatywng i hospicyjng jest wysoce niewystarczajgcy, w tym rowniez na terenie objetym programem.
Eksperci potwierdzajg, ze realizacja niniejszego programu jest wysoce zasadna. Dotychczasowe
doswiadczenia pokazujg, ze program wydatnie zwieksza dostepnos¢ opieki paliatywno-hospicyjnej i
dtugoterminowej. Zwracajg réwniez uwage na fakt, ze opieka paliatywna w Polsce jest w trakcie
rozwoju, a w niektérych regionach jest “biatg plama”.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej (ogtoszenia, plakaty, strona
internetowa), co umozliwi dotarcie do grup potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i

mozliwosciach realizacji Programu.

W zakresie monitorowania przedstawiono mierniki efektywnosci odpowiadajgce poszczegdlnym
celom programu. Nalezy jednak rozwazy¢ wigczenie do programu monitorowania stopnia satysfakcji
pacjenta i jego rodziny/opiekunéw ze sprawowanej opieki (np. za pomocg badania ankietowego).
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Elementy zawarte w projekcie programu zgodne z wytycznymi i wnioskami z dowodéw naukowych:

e Autorzy zaktadajg udziat w realizacji programu lekarzy opieki paliatywnej, lekarzy onkologow,
internistow (certyfikat ukonczenia kursu medycyny paliatywnej), pediatrow (certyfikat
ukonczenia kursu medycyny paliatywnej), pielegniarek hospicjum i opieki dfugoterminowej,
fizjoterapeutéw, psychologdéw, opieki duszpasterskiej, pracownikéw socjalnych. Opieka
paliatywna wymaga skoordynowanego dziatania wysoko wykwalifikowanego i odpowiednio
wyposazonego, interdyscyplinarnego zespotu specjalistow z réznych dziedzin.

e QOpieka paliatywna powinna obejmowac¢ swoim zakresem réwniez opiekundéw i rodziny, oraz
pozbawione rodzicdw lub opiekundw dzieci — autorzy zaktadajg réwniez takie interwencje.

e Autorzy zaktadajg edukacje zdrowotng personelu - przeszkolenie personelu medycznego w
zakresie opieki paliatywnej znaczgco wptywa na poprawe jej jakosci.

Autorzy przedstawili budzet. Podano planowany roczny koszt catkowity (320 000 zt) oraz koszt
jednostkowy przypadajacy na jednego uczestnika programu (200 zt). Wszystkie zadania w ramach
programu zostang sfinansowane z budzetu gminy Polkowice.

Eksperci zwracajg uwage na konieczno$¢ uszczegdtowienia wymagan wzgledem realizatoréow
programu. Nadzér merytoryczny nad realizacjg programu powinien sprawowac lekarz specjalista lub
w trakcie specjalizacji z medycyny paliatywnej, a jesli brak takiego specjalisty — lekarz po kursie
medycyny paliatywnej oraz z co najmniej 3-letnim stazem w opiece paliatywno-hospicyjnej
(wymagania zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 stycznia 2011 roku zmieniajgcym
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej
dotyczace hospicjum domowego). Eksperci zwracajg uwage na konieczno$¢ objecia wsparciem
psychologicznym rodzin pacjentéw oraz osdéb, ktére utracity swoich najblizszych. Swiadczenia te nie
sg finansowane przez NFZ. Cenng inicjatywg jest zapowiedZ uruchomienia 24 godzinnego punktu
pomocy doraznej dla pacjentéw wymagajgcych zastosowania kropldwki, na ktéry moze zgtosic sie
kazdy pacjent odczuwajacy nieoczekiwany i intensywny bol.

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
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Opieka diugoterminowa oraz paliatywno-
hospicyjna nad pacjentem przewlekle i nieuleczalnie chorym realizowana w $rodowisku domowym i w
przychodni” realizowanym przez gmine Polkowice, nr: AOTM-OT-441-182/RR/2011, Warszawa, luty 2013 i
aneksow: ,Opieka dtugoterminowa oraz paliatywno-hospicyjna — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, luty 2013, oraz ,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet
po amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny” Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 24/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordb nerek
Chorujace nerki nie bolg” miasta Krakéw

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki chordb nerek ,,Chorujgce nerki nie bolg” miasta Krakow.

Uzasadnienie

Program dotyczy bardzo waznego problemu zdrowotnego. Jest dobrze
przygotowany, z wzglednie precyzyjnym budzetem. Zawiera proces rekrutacji,
ktory powinien byc¢ udoskonalony, tak, aby zapewnic¢ rowny dostep wszystkim
mieszkaricom Krakowa spetniajgcym kryteria wiqgczenia.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakowa, ktorego gtéwny
cel stanowi wczesdniejsza oraz skuteczniejsza wykrywalno$é choréb nerek oraz profilaktyka i
hamowanie ich progresji wsrod mieszkancow nalezgcych do grup ryzyka. Populacje programu
stanowig: osoby zameldowane na terenie Miasta Krakowa, zadeklarowane do lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej, obcigzone czynnikami ryzyka (cukrzyca, nadcisnienie, wiek ponad 65 r.z., choroby
nerek w rodzinie), u ktorych nie zostata dotychczas rozpoznana przewlekta choroba nerek
(maksymalnie 11 000 osdb). Jako cele szczegétowe wskazano wykonanie badan profilaktycznych oraz
edukacje indywidualng dotyczgca ewentualnej farmakoterapii i leczenia.

Planowane dziatanie obejmujg przeprowadzenie badania stezenia kreatyniny w surowicy krwi i
ogoblnego badania moczu wsrdd pacjentéw spetniajgcych kryteria wiaczenia do programu, ocene
eliminacji albuminy w préobce moczu porannego (ws$réd pacjentow, u ktorych wyniki powyzszych
badan wskazg na nieprawidtowos¢ funkcji nerek) oraz konsultacje z lekarzem nefrologiem. Okres
realizacji programu przypada na lata 2013-2015. Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu
samorzgdu miasta Krakéw. Planowane tgczne koszty catkowite wynoszg 201 876 zt.

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) definiowana jest jako wieloobjawowy zespot chorobowy, ktéry
rozwingt sie w nastepstwie zmniejszenia liczby czynnych nefrondw niszczonych w procesach
chorobowych toczacych sie w migzszu nerek.

Alternatywne swiadczenia

Bak alternatywnych swiadczen. W Polsce obecnie finansowane sg wnioskowane interwencje w
ramach dziatania lekarzy POZ, jednak u 0séb z juz zdiagnozowang chorobg nerek.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wedtug najnowszych danych epidemiologicznych (wyniki pilotazowego badania epidemiologicznego
POLNEF) PChN moze dotyczy¢ ok. 16% populacji Polski. Najczestszg przyczyng uszkodzenia migzszu
nerek jest obecnie cukrzyca i rozwijajgca sie na jej tle nefropatia cukrzycowa. Wzrasta takze udziat
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nefropatii nadcisnieniowej jako przyczyny wyjsciowej PChN. Okoto 60% pacjentdéw wymaga leczenia
nerkozastepczego juz po 6 miesigcach od rozpoznania choroby. Pdine postawienie prawidtowej
diagnozy uniemozliwia podjecie dziatan majgcych na celu spowolnienie progresji PChN. Prowadzony
od 2006 roku w Polsce Program Wczesnego Rozpoznawania Przewlektej Choroby Nerek ma przede
wszystkim na celu uswiadomienie skali zjawiska oraz edukacje lekarzy i pacjentéw w zakresie zasad
wczesnego rozpoznawania oraz niefarmakologicznego i farmakologicznego postepowania w
zaleznosci od stadium choroby. Program kierowany jest szczegdlnie do lekarzy pracujgcych w
podstawowe] opiece zdrowotnej, ktdrzy sprawujg opieke nad pacjentami z czynnikami ryzyka
uszkodzenia nerek. Podkresla sie koniecznos¢ wykonywania: przesiewowych badan moczu oraz
oceny funkcji nerek, szczegdlnie wsrdd chorych na cukrzyce czy nadcisnienie tetnicze. Kluczowa role
we wczesnej diagnostyce PChN odgrywa lekarz rodzinny.

Podsumowanie wytycznych i zalecen:

e Polskie Towarzystwo Diabetologiczne zaleca badanie przesiewowe w kierunku albuminurii (szybki
test), ktory nalezy wykonywaé raz w roku u chorych na cukrzyce typu 1 od 5 roku trwania
choroby, a u chorych na cukrzyce typu 2 od momentu rozpoznania. W przypadku pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym — oprdcz oznaczania stezenia kreatyniny w surowicy, obliczania eGFR
(wspotczynnik filtracji ktebuszkowej) oraz badania ogélnego moczu, wsréd badan rozszerzonych
znalaztfa sie ocena albuminurii.

e Zgodnie z wytycznymi NSC (UK National Screening Committee) nie zaleca sie przeprowadzania
badan przesiewowych w kierunku choréb nerek w populacji ogdlnej.

e Badania przesiewowe w kierunku PChN w populacji ogélnej nie sg zalecane. Jednak ze wzgledu
na wysokie ryzyko pacjentéw z cukrzyca lub nadci$nieniem, osoby powyzej 60 roku zycia powinny
by¢ poddawane ocenie filtracji ktebuszkowej (GFR) i badaniu pod katem albuminurii. Lepsza
wspotpraca miedzy lekarzem POZ i specjalistg jest niezbedna do skutecznej realizacji wytycznych
dotyczacych wykrywania i leczenia PChN w praktyce lekarza rodzinnego.

e Ze wzgledu na rosngcg liczbe oséb w wieku podesztym, nalezy zwrdcié¢ szczegbdlng uwage na
wczesne wykrywanie PChN, zwtaszcza wsrdd oséb w wieku 60 do 65 lat z otytoscig, zespotem
metabolicznym, nadcisnieniem tetniczym i cukrzycy. Biatkomocz, nadcisnienie cukrzyca, zespét
metaboliczny mogg wskazywac na obecnosé PChN.

e (Czestosc spadku GFR ze wzgledu na podeszty wiek nie jest tak wysoka, jak oczekiwano i nie jest
zwigzana z nadcisnieniem i cukrzycg. Wystepowanie PChN zwieksza sie wraz ze wzrostem BMI,
wystepowaniem cukrzycy i nadcisnienia. Pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniom moczu z
wyznaczeniem poziomu stezenia kreatyniny w surowicy, co najmniej raz w roku. Wazne jest, aby
podjg¢ dziatania w celu realizacji badan przesiewowych w kierunku PChN wsrdéd oséb z
nadci$nieniem, cukrzycg i wieku 60-65 lat. Nalezy rowniez wdrozy¢ programy dotyczgce edukacji
zdrowotnej PChN.

e Osoby ze zwiekszonym ryzykiem przewlektej choroby nerek powinny byé badane w czasie oceny
stanu zdrowia w celu ustalenia, czy majg przewlektg chorobe nerek. Dotyczy to oséb z: cukrzycgy,
nadci$nieniem tetniczym, chorobami autoimmunologicznym, ekspozycjg na leki lub procedury
zwigzane z gwattownym spadkiem funkcji nerek, wiek> 60 lat, choroby nerek w rodzinie,
zmniejszona masa nerek (obejmuje dawcéw nerek i biorcéw przeszczepéw). Pomiary powinny
obejmowad: stezenie kreatyniny w surowicy do oceny GFR, ocene biatkomoczu, nietrzymanie
moczu.

Podsumowanie dowoddéw naukowych:

e Najlepsza metodg oceny stopnia uszkodzenia nerek jest obliczanie wspdtczynnika filtracji
ktebuszkowej (GFR) na podstawie stezenie kreatyniny we krwi z uwzglednieniem wieku, ptci,
rasy, innych czynnikdw ryzyka.

e Kompleksowa kampania edukacji zdrowotnej i przesiewowe badania populacji ogdlnej s3
potrzebne w celu wczesnego wykrycia przewlektej choroby nerek.

e Badania przesiewowe w kierunku przewlektej choroby nerek wsrdd populacji wysokiego ryzyka
mogg przyczyni¢ sie do wczesnego zdiagnozowania znacznej liczby osdb z PChN, jednoczes$nie
zwiekszajgc sSwiadomos¢ na temat choroby.
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Podsumowanie opinii ekspertéw klinicznych:

e Wykrycie przebiegajgcej w sposdb utajony choroby nerek stwarza szanse nie tylko istotnego
spowolnienia postepu choroby i oddalenia w czasie koniecznosci podjecia leczenia
nerkozastepczego, ale u znacznej czesci oséb otwiera mozliwos¢ catkowitej remisji, petnego
zahamowania uszkodzenia nerek.

e Badania profilaktyczne obejmujgce: badanie ogélne moczu, stezenie kreatyniny w surowicy krwi,
ocene eliminacji albuminy w prébce moczu porannego, nie sg finansowane ze s$rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia u pacjentéw niezdiagnozowanych.

e Zaleca sie prowadzenie edukacji prozdrowotnej w grupach ryzyka.

e Identyfikacja chorych w grupach ryzyka moze pozwoli¢ na wdrozenie leczenia nefrologicznego i
nefroprotekgc;ji.

e Programy z zakresu profilaktyki choréb nerek przyczyniajg sie do zwiekszenia Swiadomosci
spoteczenstwa na temat omawianego problemu

e Programy dotyczace profilaktyki choréb nerek dajg dtugoterminowe korzysci zdrowotne dla
spoteczenstwa.

e Programy z tego zakresu poprawiajg wsréd mieszkancéw pozytywny odbiér samorzadu jako
jednostki dbajacej o zdrowie spoteczenstwa.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakimi sg choroby nerek.
Projekt programu zaktada wczesniejszg oraz skuteczniejszg wykrywalno$¢ choréb nerek oraz
profilaktyke i hamowanie ich progresji wsrdd mieszkancéw nalezgcych do grup ryzyka.

e Projekt programu zdrowotnego zawiera wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie programu zdrowotnego autorzy nie zawarli jedynie
informacji nt. bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e Autorzy niejasno okredlili kryteria wtaczenia do programu, nie wiadomo, czy program
adresowany jest do oséb obcigzonych wszystkimi czynnikami ryzyka jednoczesnie, czy wystarczy
obecno$¢ jednego, aby dana osoba mogta uczestniczy¢ w programie.

e W projekcie programu znalazty sie informacje dotyczace informowania mieszkancow o
programie, jednak nie wiadomo, czy sg one wystarczajace, by dotrze¢ do adresatéw programu.

e Planowane interwencje sg zgodne z wytycznymi i rekomendacjami klinicznymi i opiniami
ekspertow.

e Brak informacji na temat monitorowania pacjentéw w dtuzszej perspektywie po zakonczeniu
programu.

e Autorzy podajg informacje dotyczacg wyboru realizatoréw programu w drodze konkursu, w
ktérym zostanie wybranych 20 lekarzy POZ (20 punktéw na terenie miasta), zastanawiajacy jest
fakt, czy jest to wystarczajaca liczba punktéw realizacji zadan jak na tak duze miasto, jakim jest
Krakéw oraz na duzg liczbe potencjalnych beneficjentéw. Autorzy szczegdétowo okreslili warunki
realizacji programu, stosujac kilkustopniowg skale w kilku obszarach.

e Autorzy projektu przedstawili opinie ekspertéw oraz informacje pochodzace z podrecznika.
Przedstawione dane nie sg dowodami naukowymi.

e Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite.

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakimi sg choroby nerek,
wystepuje w populacji objetej programem.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria dostepu (nie do konica w sposéb jednoznaczny), a takze
bardzo stabo sposdb informowania populacji o planowanych dziataniach.

lll. Skutecznos$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.
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IV. Autorzy projektu podjeli probe oszacowania kosztéw. Przedstawiono koszty jednostkowe, a takze
planowany koszt catkowity wynoszacy 201 876 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Projekt zaktada ocene zgtaszalnosci i efektywnosci programu.
Nalezy jednak rozwazy¢ wigczenie do programu ocene jakosci swiadczed oraz monitorowanie
efektéw zdrowotnych w diuzszym okresie po zakonczeniu 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
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki choréb nerek ,,Chorujgce nerki nie bolg” nr:
AOTM-0T-441-199/2012, Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,Profilaktyka chordb nerek”, Aneks do raportow
szczegoétowych, Warszawa, styczen 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 25/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach
ukfadu krazenia w tym rehabilitacja pacjentéw po udarze mézgu"
miasta Polkowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu
,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach uktfadu krqgzenia w tym
rehabilitacja pacjentow po udarze mozgu" miasta Polkowice.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego spotecznie problemu zdrowotnego. Choroby
sercowo-naczyniowe (ChSN) stanowiq istotny problem terapeutyczny oraz
spoteczno-ekonomiczny. Sq najczestszq przyczynq zgondw zarowno wsrod
mezZczyzn jak i kobiet oraz stanowiq gftdwng przyczyne hospitalizacji.
Prezentowany Program uwzglednia charakterystyke i potrzeby grupy
docelowej, definiuje cel gtowny oraz poszczegdlne cele szczegotowe, ktore
wpisujq sie w cele Narodowego Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015.
Projekt Programu okresla precyzyjnie populacje, roczny koszt jego realizacji oraz
koszty jednostkowe w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Program zawiera w sobie szereg interwencji medycznych dotyczqcych
rozbudowanej opieki kardiologicznej, ktore sq swiadczeniami gwarantowanymi
z zakresu POZ (skierowanie od lekarza POZ) i AOS (skierowanie od lekarza
specjalisty, np. kardiologa) — wydaje sie, ze nastepuje dublowanie swiadczen
gwarantowanych, jednak w opinii ekspertow klinicznych znajduje to
uzasadnienie wynikajqgce z limitowania swiadczen.

W kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej zalecane jest podejscie
wielodyscyplinarne, uwzgledniajgce w zespole rehabilitacyjnym przedstawicieli
roznych  dyscyplin  naukowych, tj. medycyny, kardiologii, dietetyki,
pielegniarstwa, fizjoterapii, terapii ruchem, psychologii, pomocy socjalnej,
terapii zajeciowej — nalezy wskazac, ze program spetnia te warunki. W punkcie:
warunki realizacji programu w sposob szczegotowy opisano jakq kadre
medyczng powinien posiadac realizator.

Zauwazy¢ nalezy, ze mierniki efektywnosci nie odpowiadajq skonstruowanym
wczesniej celom szczegofowym. W projekcie pojawia sie informacja o
algorytmie postepowania z pacjentem biorgcym wudziat w badaniach
skriningowych. Nie do konca wiadomo o jakie badania skrinigowe chodzi — te
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kwestie nalezatoby obowigzkowo konwalidowaé na etapie realizacyjnym
Programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczgcego profilaktyki sercowo - naczyniowej,
ktorego cel stanowig zmniejszenie smiertelnosci i wczesne wykrywanie choréb uktadu krgzenia wsréd
mieszkancow gminy Polkowice. Jako cele szczegétowe wskazano: rozpoznawanie zagrozen
chorobami sercowo — naczyniowymi, wczesne wykrywanie poszczegdlnych czynnikdw ryzyka choréb
uktadu krazenia, ustalanie witasciwego postepowania na podstawie indywidualnego profilu
zdrowotnego, poprawa dostepnosci do lekarza kardiologa, wczesna rehabilitacja (fizjoterapeutyczna,
psychologiczna, logopedyczna) pacjentéw po udarach mézgu, edukacja w zakresie zdrowego stylu
zycia, diety, aktywnosci ruchowej i innych czynnikdw majacych wptyw na ryzyko wystgpienia chordéb
uktadu krazenia. Program jest adresowany do trzech grup mieszkancéw Polkowic:

e | grupa — pacjenci wymagajgcy statego nadzoru kardiologicznego, ok. 600 osdb: po zawale serca,
po zabiegach kardiochirurgicznych, wypisani z oddziatéw szpitalnych w okresie do 30 dni od
wypisu, z zaleceniem opieki kardiologicznej

o |l grupa — kazdy mieszkaniec gminy Polkowice od 30 r. z. lub mtodszy z okreslonymi wskazaniami
lekarskimi, ktéry zgtosi sie do punktu profilaktyki i monitorowania choréb uktadu krazenia, celem
przeprowadzenia badan w kierunku wczesnego wykrywania choréb uktadu krazenia, ok. 1200 oséb

e Il grupa — pacjenci po udarze moézgu, ok. 70 oséb

Realizacja programu polega¢ bedzie na dodatkowym zakupie $wiadczen z zakresu opieki
kardiologicznej. Okres realizacji programu przypada na lata 2012 — 2015. Roczny koszt realizacji
programu ma wynies¢ 300 000,00 zt. Podano koszty jednostkowe — w przeliczeniu na jednego
pacjenta oszacowano je na 160 zt.

Problem zdrowotny

Choroby uktadu sercowo naczyniowego obejmujg: chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mdzgowag, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczna
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowo$¢ ptucng. Choroby te stanowia
jeden z gtéwnych probleméw zdrowotnych wspdtczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgonow zaréwno wsréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwng
przyczyne hospitalizacji, prowadzac do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentéow wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikdw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak rowniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Choroby sercowo-naczyniowe (ChSN) stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-
ekonomiczny. S3 najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig
gtéwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw
odpowiedzialnych za rozwdéj miazdzycy. Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych
modyfikacji naleza: nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone
ci$nienie tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu
LDL, triglicerydéw i niskie stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca,
nadwaga otyfosc.
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Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggnacé nastepujace zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych obejmuja
modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu przez 30 min;
utrzymanie cisnienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie spozycia soli;
zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie cholesterolu LDL na
poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i leczenie
hiperhomocysteinemii (warto$¢ prawidtowa 9-10 umol/l). Niektére z wytycznych zalecajg
niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajgcego polifenole hamujace
aterogeneze;

Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych oséb ryzyko
wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o wskazniki
globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce tradycyjne
czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie krwi, status
palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego ryzyka ChSN.
Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej przebadany.

Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktdrym powinno rozpoczac sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektore wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzié¢ co najmniej
raz na piec lat poczawszy od 18 roku zycia inne (SIGN, NHMRC) proponujg rozpoczecie oceny w
wieku 40 lub 45 lat w przypadku osdb bez stwierdzonej ChSN czy bez czynnikdéw ryzyka ChSN lub
niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej rodzinie przedwczesnego zgonu z
powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej dyslipidemii. badanie moczu w kierunku
mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku
bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzyca. (klasa rekomendac;ji lla, poziom dowodu:
B) oraz w bezobjawowych dorostych z umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadci$nienie czy
cukrzycy (klasa rekomendacji llb, poziom dowodu: B)

Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byty w osrodkach opieki zdrowotnej.
Programy zakfadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej mogg by¢
mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw z wynikiem dodatnim oraz
zapewnienia powtdrnych badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzgcy moze nigdy nie
uzyskac informacji o nieprawidtowych wynikach testow.

Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozyé staran, aby w pierwszej kolejnosci objgé
programem grupe najwiekszego ryzyka. Zle zaplanowany program moze obja¢ réwniez grupe
niskiego ryzyka (the worried well — zdrowi nadmiernie troszczacy sie o swe zdrowie), a nawet
osoby juz zdiagnozowane.

Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggng¢ nastepujgce zalecenia dla planujacych edukacje
zwigzang z zagrozeniem chordéb sercowo-naczyniowych:

Przy braku mozliwosci wtasciwego zaplanowania programu, zasadne byloby rozwazenie
zastgpienia go dziataniami wspomagajgcymi realizacje przez lekarzy POZ skriningu okazjonalnego
w grupie wysokiego ryzyka rozwoju chordb sercowo-naczyniowych, przy jednoczesnym nasileniu
dziatan zachecajacych i umozliwiajgcych modyfikacje stylu zycia.

Potrzebne jest podejscie faczace dziatania medyczne (skrining, wykrywanie i leczenie) oraz
dziatania z zakresu zdrowia publicznego (zmiana zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki takim
srodkom jak promocja zdrowej diety i aktywnosci fizycznej).

Nalezy zwrdcié¢ uwage samorzagddw na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci
fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowac nie tylko zmniejszeniem
problemu cukrzycy, ale tez wptywa¢ na inne problemy zalezne od stylu zycia, takie jak otytos¢ i jej
powiktania, a w pdzniejszym zyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia lipidowe i inne. Rosnacy
problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego stylu zycia nie sg
skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych oraz
cukrzycy typu 2 powinna skupia¢ sie na diecie oraz zwiekszonej aktywnosci fizycznej w celu
redukcji czynnikdw ryzyka we wszystkich grupach wiekowych.
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Podsumowanie zalecen dla rehabilitacji kardiologiczne;j:

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje osdb zagrozonych niepetnosprawnoscia w wyniku m.in. choréb ukfadu
krazenia, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci swiadczen rehabilitacyjnych
finansowanych przez Narodowego Funduszu Zdrowia (w ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych w ramach prewencji rentowej ZUS.

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslaja, ze o skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢, wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajec
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Rehabilitacja kardiologiczna to skoordynowany zespét interwencji
potrzebny do zapewnienia mozliwie najlepszych warunkéw fizycznych, psychologicznych oraz
socjalnych w celu umozliwienia pacjentom z ChSN zachowad lub odzyskac optymalne funkcjonowanie
w spotfeczenstwie. Ma réwniez na celu spowolni¢ lub odwrdcié postep choroby. Wykazano, ze
programy rehabilitacji redukujg smiertelnosé wsréd pacjentéw z chorobg sercowo-naczyniows.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja kardiologiczna nie moze byé uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja kardiologiczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

W kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej zalecane jest podejscie wielodyscyplinarne,
uwzgledniajgce w zespole rehabilitacyjnym przedstawicieli dyscyplin medycyny, kardiologii, dietetyki,
pielegniarstwa, fizjoterapii, terapii ruchem, psychologii, pomocy socjalnej, terapii zajeciowej. Nawet
w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie znacznie,
dlatego terapia rehabilitacyjna powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o
indywidualny plan interwencji, okreslajagcy cele, typ (y), czestotliwo$¢ i intensywnos$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegélnych potrzeb oraz mozliwosci chorych. Zgodnie z odnalezionymi
wytycznymi, kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna zalecana jest u oséb u wszystkich pacjentéow
po zawale miesnia sercowego, pomostowaniu aortalno-wienicowym (CABG) czy angioplastyce;
pacjentéw po rewaskularyzacji wiencowej, pacjentéw ze stabilng dusznicg bolesng oraz przewlektg
niewydolnos¢ serca, jesli wystepujg ograniczajgce objawy, oséb starszych oraz kobiet.

Wszystkie zalecenia sg zgodne w kwestii, ze ¢wiczenia fizyczne odpowiednio dopasowane do potrzeb
i mozliwosci oséb, powinny stanowic¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologicznej. Rehabilitacja
kardiologiczna powinna zapewniac¢ caty zakres opcji, a pacjenci powinni by¢ zachecani do korzystania
z niej. Pacjenci nie powinni by¢ wykluczani catkowicie z programu, jesli nie bedg chcieli uczestniczy¢
w ktdryms z komponentow.

Obok zalecen dotyczacych aktywnosci fizycznej, powinny by¢ stosowane rowniez odpowiednie
zalecenia z zakresu profilaktyki wtdrnej dotyczacej odzywienia, stosowania alkoholu oraz palenia,
majace na celu zmiane nawykdéw stylu zycia, jak réwniez odpowiednie zalecenia dotyczace
farmakoterapii.

Kompleksowy program rehabilitacji kardiologicznej powinien uwzglednia¢ réwniez interwencje
psychospoteczne (edukacje pacjenta, doradztwo, techniki behawioralno-poznawcze. Element
edukacyjny programu kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej powinien by¢ indywidualnie
dostosowany do okreslonych okolicznosci, gotowosci do zmiany, tta kulturowego, sytuacji
socjoekonomicznej pacjenta.

Zalecenia ogélne dla programow na podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

e Programy przesiewowe w kierunku chordb uktadu krazenia oraz cukrzycy skierowane powinny by¢
do populacji ogdélnej w S$rednim wieku, w ktdrej najczesciej majg swoj poczatek choroby
cywilizacyjne; np. objecie interwencjg mezczyzn w przedziale wiekowym 40-55 lat, a kobiet 50-65
lat. Proponowane programy powinny by¢ prowadzone w oparciu o powszechnie przyjete
zalecenia.

e W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie zwiekszyé nacisk na interwencje:
spotkania edukacyjne dotyczgce zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz natogu
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palenia oraz uwzglednienie badan kontrolnych o0séb poddanych minimalnej interwencji
antynikotynowej.

e Eksperci zwracajg uwage na istotno$¢ objecia dziataniami edukacyjnymi réwniez mtodziezy
szkolnej z rodzinami, jak réwniez catych rodzin osdb ze srodowiskowymi czynnikami ryzyka.

e Przy programach, ktérych grupa docelowa obejmuje pacjentéw bez rozpoznanej jak i z rozpoznang
chorobg niedokrwienng serca, jeden z ekspertéw, podkreslit, ze projekt powinien dotyczy¢
profilaktyki pierwotnej poniewaz w przypadku wdrozenia interwencji profilaktycznych u oséb z
grupy wysokiego ryzyka korzysci mogg by¢ znaczne, mniejsze korzysci odniosg pacjenci juz z
rozpoznang chorobg serca i naczyn.

e W odniesieniu do realizatoréw programéw niektérzy z ekspertéw sugerujg zaplanowania szkolen
personelu medycznego majgcych prowadzi¢ akcje profilaktyczne i edukacyjne w zakresie
obowigzujgcych standardow badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia. Przeprowadzone
programy interwencyjne przez przeszkolone grupy ztozone np. z lekarza, dietetyka, fizjoterapeuty
moga odniesé lepszy skutek. Jednak koszty takich interwencji sg znacznie wyzsze.

e Programy profilaktyczne wymagajg tez dobrze skonstruowanego systemu monitorowania, ktory
okresli efektywnos$¢ dziatan jak réwniez wskaze istotne btedy wymagajace korekty w kolejnych
edycjach programéw profilaktycznych.

e W opinii ekspertéow, w ramach oceny efektéw programu powinno sie oceniaé¢ stopien
wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, oraz stopien kontroli wykrytych w ramach badan
przesiewowych patologii(poziom cisnienia tetniczego w populacji chorych z nadcisnieniem, sredni
odsetek HbAlc w populacji 0séb z cukrzycg, zmniejszenie wystepowania powiktan nadcisnienia
tetniczego jak udar mozgu, czy cukrzycy — leczenia nerkozastepczego, amputacji).

e Cele jak np. zmniejszenie zachorowalnosci, liczby powiktan, czy umieralnosci z powodu choréb
sercowo-naczyniowych, zmniejszenie kosztdw leczenia ChSN i ich powiktan, sg mozliwe do
zrealizowania jedynie przy wdrozeniu dtugoterminowych programéw obserwacyjnych. Obserwacja
dtugoterminowa z oceng wymienionych wskaznikéw bytaby odpowiednim sposobem
monitorowania skutkdw program, np. ocena spadku Smiertelnosci i zachorowalnosci na choroby
uktadu krazenia oraz cukrzyce po 5 latach

e Konieczne wydaje sie uzupetnienie programoéw profilaktycznych i przesiewowych mozliwoscia
szybkiej dalszej diagnostyki i leczenia osdb, u ktdrych rozpoznano patologie.

e W przypadku badan przesiewowych konieczna jest koordynacja z innymi sSwiadczeniami w tym
zakresie finansowanymi ze $rodkéw publicznych.

Whioski z oceny programu miasta Polkowice
Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje.

Polega¢ ma gtédwnie na dokupieniu Swiadczer gwarantowanych z zakresu opieki kardiologicznej. Sam
whnioskodawca oraz tres¢ program wskazujg, iz ilos¢ Swiadczen zakontraktowanych z NFZ jest
niewystarczajaca.

Proponowane cele i dziatania opiniowanego projektu (promocja zdrowego stylu zycia i edukacja
pacjentéw) wpisujg sie w cele Narodowego Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015 dotyczace
ograniczenia czynnikow ryzyka i dziatania w zakresie promocji zdrowia.

Program skierowany ma by¢ do oséb powyzej 30 roku zycia u ktérych wystepujg objawy sercowo —
naczyniowe. Zaplanowano dziatania edukacyjne i wydaje sie, ze zasadne bytoby skierowanie tych
dziatan do pacjentéw bezobjawowych. Ponadto, w zwigzku z wptywem otytosci na choroby uktadu
kragzenia, zasadne wydaje sie réwniez rozwazenie przez samorzady i witadze szkolne oraz inne
organizacje zajmujace sie dzie¢mi i mtodziezg skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia do
mtodego pokolenia.

Program zawiera cze$¢ dotyczacg rehabilitacji. Wydaje sie za uzasadnione prowadzenia przez
samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg terapie i rehabilitacje o0sdb
zagrozonych niepetnosprawnosciag w wyniku m.in. chordb ukfadu krazenia wobec ograniczonej
dostepnosci Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych przez Narodowego Funduszu Zdrowia (w

5/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 25/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz Zaktad Ubezpieczenn Spotecznych w ramach prewencji
rentowej ZUS.

Program przewiduje wiaczenie zabiegdéw fizjoterapeutycznych i kinezyterapeutycznych (10-20
zabiegow), terapii logopedycznej, oraz terapii psychologicznej. Warto jednak zaznaczyé, ze niezbedne
jest skierowanie lekarza POZ lub lekarza specjalisty.

W kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej zalecane jest podejscie wielodyscyplinarne,
uwzgledniajgce w zespole rehabilitacyjnym przedstawicieli dyscyplin medycyny, kardiologii, dietetyki,
pielegniarstwa, fizjoterapii, terapii ruchem, psychologii, pomocy socjalnej, terapii zajeciowej — wydaje
sie , ze program spetnia te warunki. W punkcie warunki realizacji programu w sposdb szczegdtowy
opisano jakg kadre medyczng powinien posiadad realizator.

Autorzy programu w dziataniach rehabilitacyjnych skupiajg sie na pacjentach po udarach mézgu,
chociaz zgodnie z wytycznymi kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna zalecana jest u wszystkich
pacjentdw po zawale miesnia sercowego, pomostowaniu aortalno-wiencowym (CABG) czy
angioplastyce; pacjentéw po rewaskularyzacji wiericowej, pacjentdw ze stabilng dusznicg bolesng
oraz przewlekta niewydolnoscig serca, jesli wystepujg ograniczajgce objawy.

Mierniki efektywnosci nie odpowiadajg skonstruowanym wczesniej celom szczegdétowym. W
projekcie pojawia sie informacja o algorytmie postepowania z pacjentem biorgcym udziat w
badaniach skriningowych. Nie do korica wiadomo o jakie badania skrinigowe chodzi. Warto zauwazy¢
fakt, ze w Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia (PPCHUK)
finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego gtéwnym celem jest obnizenie o
ok. 20% zachorowalnos$ci i umieralnosci z powodu choréb uktadu krgzenia populacji objetej
programem poprzez wczesne wykrywanie, redukcje wystepowania natezenia czynnikéw ryzyka.

Program zawiera w sobie szereg interwencji medycznych dotyczgcych rozbudowanej opieki
kardiologicznej, ktére sg Swiadczeniami gwarantowanymi z zakresu POZ (skierowanie od lekarza POZ)
i AOS (skierowanie od lekarza specjalisty, np. kardiologa), dodatkowo wspomniane interwencje
zawarte sg takze w PPCHUK — wydaje sie, ze nastepuje dublowanie $wiadczen gwarantowanych,
jednak w opinii ekspertow klinicznych znajduje to uzasadnienie wynikajgce z limitowania swiadczen.
Na ten sam fakt zwraca uwage wnioskodawca. Fundusz Zdrowia finansuje jedynie rehabilitacje
stacjonarng i ambulatoryjng we wczesnym okresie po zabiegu operacyjnym.

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 zdrowotne] finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyka i promocja zdrowia w chorobach uktadu krazenia w tym rehabilitacja
pacjentéw po udarze mézgu" realizowany przez Miasto Polkowice, nr: AOTM-0T-441-157/2011, Warszawa, luty 2013 i
aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 26/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki IlI° dla pacjentow po
ostrych zespotach wiencowych”
wojewoddztwa kujawsko—pomorskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki 1lI° dla pacjentow po ostrych zespotach wiericowych” wojewddztwa
kujawsko-pomorskiego z uwagi na brak gwarancji zapewnienia Srodkow
na realizacje programu na poziomie wszystkich jst (w tym gmin i powiatow).

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego spofecznie problemu zdrowotnego. Choroby
sercowo-naczyniowe (ChSN) stanowiq istotny problem terapeutyczny oraz
spoteczno-ekonomiczny. Sq najczestszq przyczynq zgondw zarowno wsrod
mezczyzn jak i kobiet oraz stanowiq gtownq przyczyne hospitalizacji.

Prezentowany Program definiuje cel gfowny, poszczegdlne cele szczegotowe
oraz okresla populacje. Wnioskodawca przedstawit dobrze opracowanq analize
kliniczng interwencji medycznych. JednakZze, z tresci programu nie wynika
jednoznacznie w jaki sposdb zajecia rehabilitacyjne bede realizowane.
W punkcie: warunki realizacji programu w sposob szczegotowy opisano jedynie
jakg kadre medyczng powinien posiadac realizator. Wnioskodawca w sposob
bardzo szczegdfowy opisat organizacje czesci edukacyjnej - podane tresci zajec
edukacyjnych pokrywajq sie z wytycznymi i rekomendacjami w tym zakresie.
Program zaplanowany na lata 2013 - 2015 zawiera jedynie kosztorys
odnoszqgcy sie do jednego roku realizacji programu. Przy czym partycypacja
w kosztach przedstawia sie w sposob nastepujqgcy:

1) woj. kujawsko-pomorskie: 190 600 zt (tj. 7% zaplanowanego rocznego

budzetu dla catego programu),

2) samorzqdy powiatow: 1 138 720 zt (tj. 45%)

3) samorzqdy gmin: 1 213 520 zt (tj. 48 %)
Z projektu programu nie wynika, czy wszystkie powiaty, a takze gminy
wchodzqce w skfad woj. kujawsko-pomorskiego wezmq udziat w programie.
Wydaje sie, ze w zwigzku z powyzszym zaplanowano jedynie srodki finansowe
na czes¢ programu, tj. po stronie samorzqdu woj. kujawsko—pomorskiego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu dotyczacego profilaktyki trzeciorzedowej z
zakresu kardiologii, majgcy na celu: zmniejszenie liczby powtdrnych ostrych zespotéw wiencowych (o
20%) oraz zgonow (o 10%) u pacjentéw poddanych interwencji w ciggu 12 miesiecy od wtgczenia do

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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programu. Jako cele szczegétowe wskazano: zmniejszenie czestosci wystepowania drugich i kolejnych
OZW o 20%, zmniejszenie liczby zgondw o 10%, zwiekszenie liczby pacjentéw skutecznie stosujgcych
farmakoterapie o 20%, zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej wsrdd pacjentéw po OZW (ostry zespot
wiencowy), zmiana stylu zycia polegajaca na np.: modyfikacji diety, zaprzestaniu palenia tytoniu czy
rozpoczeciu regularnej aktywnosci fizycznej, zwiekszenie wiedzy personelu medycznego dotyczacej
dtugoterminowego wsparcia pacjentdéw, stworzenie systemu wspodtpracy miedzy poszczegdlnymi
szczeblami przy udzielaniu opieki medycznej pacjentom po OZW. Program jest adresowany do dwdch
grup mieszkancow woj. Kujawsko - Pomorskiego:
® Wwszyscy pacjenci z pierwszym w zyciu epizodem OZW (ostry zespdt wiericowy) w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim, zamieszkali na terenie wojewddztwa - dziatania rehabilitacyjne
e personel medyczny (lekarze i pielegniarki oddziatéw kardiologicznych, poradni kardiologicznych,
podstawowe] opieki zdrowotnej) - dziatania edukacyjne

Realizacja programu polega¢ ma na szerokich dziataniach edukacyjnych, a takze przeprowadzeniu
rehabilitacji kardiologicznej przez Gminy, ktére wezmga udziat w programie. Program zaplanowany
jest na lata 2013 — 2015, jednak kosztorys dotyczy jedynie jednego roku realizacji programu — wynosi
on 2 542 840 zt. Po stronie wojewdédztwa kujawsko — pomorskiego ma to by¢ 190 600 zt (co stanowi
ok. 7% zaplanowanego rocznego budzetu dla catego programu). Dalsza cze$¢ sfinansowana ma by¢ z
budzetow powiatow i gmin lezgcych w woj. kujawsko — pomorskim.

Problem zdrowotny

Choroby uktadu sercowo naczyniowego obejmujg: chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mdzgowsg, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby te stanowig
jeden gtéwnych probleméw zdrowotnych wspdtczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wséréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwng
przyczyne hospitalizacji, prowadzac do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentéw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikdw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny.
S3 najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrdd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwna przyczyne
hospitalizacji, prowadza do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw odpowiedzialnych za rozwdj
miazdzycy.

Do czynnikdéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajgcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, trigliceryddw i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytos¢.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazng role w rozwoju choréb uktadu
kragzenia odgrywajg niewtfasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspotczesny styl zycia. Sg to:
niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosow, picie alkoholu, stres.

Dziatania skierowane na wczesne wykrycie oraz leczenie chordb uktadu krazenia oraz jej czynnikow
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw modzgu”, okreslonym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetdw zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.
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Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggngé nastepujace zalecenia dla planujgcych edukacje
zwigzang z zagrozeniem chordb sercowo-naczyniowych

e Przy braku mozliwosci witasciwego zaplanowania programu, zasadne byloby rozwazenie
zastgpienia go dziataniami wspomagajgcymi realizacje przez lekarzy POZ skriningu okazjonalnego
w grupie wysokiego ryzyka rozwoju chordb sercowo-naczyniowych, przy jednoczesnym nasileniu
dziatan zachecajacych i umozliwiajacych modyfikacje stylu zycia.

e Zwykte rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystapienia cukrzycy oraz dostepnych strategiach
redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrdécenia wysokiej zachorowalnosci na choroby
sercowo-naczyniowe. Dla skutecznej prewencji istotne jest stworzenie warunkdow
srodowiskowych, ktdre sprzyjatyby osiggnieciu i utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia.

e Rosnacy problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego stylu
zycia nie sg skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych oraz cukrzycy typu 2 powinna skupiaé sie na diecie oraz zwiekszonej aktywnosci
fizycznej w celu redukcji czynnikéw ryzyka we wszystkich grupach wiekowych.

e Nalezy pamietaé, ze niezaleznie czy bedzie realizowany program badan przesiewowych, czy
skrining okazjonalny, skutecznos¢ zaleconych dziatan profilaktycznych bedzie zalezata ostatecznie
od zaangazowania pacjenta w stosowanie sie do zalecend oraz zaangazowania lekarza POZ w
monitorowanie postepéw w realizacji wszelkich przekazanych zalecen oraz mobilizowanie
pacjentéw do stosowania sie do nich.

Podsumowanie zalecen dla rehabilitacji:

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje oséb zagrozonych niepetnosprawnoscia w wyniku m.in. choréb uktadu
krazenia, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci swiadczern rehabilitacyjnych
finansowanych przez Narodowego Funduszu Zdrowia (w ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych w ramach prewencji rentowej ZUS.

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslaja, ze o skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos$é, wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnos¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Rehabilitacja kardiologiczna to skoordynowany zespét interwencji
potrzebny do zapewnienia mozliwie najlepszych warunkéw fizycznych, psychologicznych oraz
socjalnych w celu umozliwienia pacjentom z ChSN zachowa¢ lub odzyskac¢ optymalne funkcjonowanie
w spoteczenstwie. Ma réwniez na celu spowolni¢ lub odwrdci¢ postep choroby.

Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja kardiologiczna nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo
etap terapii lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtdrnej, gdyz stanowi jeden z
jej aspektéw. Rehabilitacja kardiologiczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan
zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

W kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej zalecane jest podejscie wielodyscyplinarne,
uwzgledniajgce w zespole rehabilitacyjnym przedstawicieli dyscyplin medycyny, kardiologii, dietetyki,
pielegniarstwa, fizjoterapii, terapii ruchem, psychologii, pomocy socjalnej, terapii zajeciowej. Nawet
w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentdow rdznig sie znacznie,
dlatego terapia rehabilitacyjna powinna byé¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o
indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele, typ(y), czestotliwos¢ i intensywnos$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych. Kompleksowy powinien
uwzgledniaé rdéwniez interwencje psychospoteczne (edukacje pacjenta, doradztwo, techniki
behawioralno-poznawcze. Element edukacyjny programu kompleksowe] rehabilitacji kardiologicznej
powinien by¢ indywidualnie dostosowany do okreslonych okolicznosci, gotowosci do zmiany, tta
kulturowego oraz sytuacji socjoekonomicznej pacjenta.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, rehabilitacja kardiologiczna zalecana jest u oséb u wszystkich
pacjentow po zawale miesnia sercowego, pomostowaniu aortalno-wienicowym (CABG) czy
angioplastyce; pacjentéw po rewaskularyzacji wiedcowej, pacjentéw ze stabilng dusznicg bolesng
oraz przewlektg niewydolno$¢ serca, jesli wystepujg ograniczajgce objawy, o0sdb starszych oraz
kobiet.

Wszystkie zalecenia sg zgodne w kwestii, ze éwiczenia fizyczne odpowiednio dopasowane do potrzeb
i mozliwosci oséb , powinny stanowi¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologiczne;j:
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e Wszystkim pacjentom (niezaleznie od wieku) powinno sie udzieli¢ porady, zaoferowaé program
rehabilitacji kardiologicznej z komponentem uwzgledniajgcym ¢wiczenia.

e Na podstawie wynikdw przegladu systematycznego badan RCT stwierdzono, ze rehabilitacja
fizyczna zaraz po ostrym zespole wiencowym lub wiericowe]j rewaskularyzacji jest skuteczna w
zwiekszeniu wydolnosci funkcyjnej oraz w obnizaniu ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych. Na
tej podstawie wydano rekomendacje, zgodnie z ktdérg klinicznie stabilnym, wyrownanym
pacjentom po ostatnio (<2/52) przebytym zawale (Ml), niestabilng dusznicg bolesng (UAP), po
pomostowaniu aortalno-wiencowym (CABG) lub przezskdrnej interwencji wiencowej (PCl),
powinno oferowac sie, jesli to mozliwe, uczestnictwo w krétkotrwatym (do 12 tygodni)
nadzorowanej rehabilitacji fizyczne;j.

e Stabilnym pacjentom z dysfunkcjg lewej komory mozna bezpiecznie proponowac czesé
¢wiczeniowa rehabilitacji.

e Rehabilitacja kardiologiczna powinna uwzgledniaé¢ element ¢éwiczen fizycznych opracowany, aby
spetni¢ potrzeby oséb starszych oraz oséb z istotnymi chorobami wspétistniejgcymi. Kazdy
problem zwigzany z transportem powinien zostac rozwigzany.

Rehabilitacja kardiologiczna powinna zapewniac caty zakres opcji, a pacjenci powinni by¢ zachecani
do korzystania ze wszystkich opcji odpowiednich do ich potrzeb klinicznych. Pacjenci nie powinni by¢
wykluczani catkowicie z programu, jesli nie bedg chcieli uczestniczyé w ktéryms z komponentow.

W odniesieniu do zalecanej aktywnosci fizycznej, wedtug odnalezionych zalecen:

e Cwiczenia fizyczne powinny stanowié¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologicznej Formalny
komponent ¢wiczeniowy rehabilitacji kardiologicznej powinien by¢ oferowany co najmniej 2 razy
w tygodniu przez co najmniej 8 tygodni.

e Cwiczenia fizyczne powinny by¢ zindywidualizowane i uwzgledniaé cechy kliniczne, styl zycia,
nastawienie, kulture oraz sSrodowiska.

e Energiczne ¢wiczenia w przypadku osdb z chorobg wiericowg nie sg zalecane; jesli tylko jest
mozliwe, osoby z chorobg wiencowg serca powinny by¢ kierowane na ¢wiczenia fizyczne w
ramach programu kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej;

e Nalezy oferowaé¢ nadzorowany, program rehabilitacji oparty na <¢wiczeniach fizycznych,
opracowany odpowiednio do potrzeb pacjentdw z niewydolnoscia serca.

o Dobrg praktyka jest, by w przypadku pacjentéw cierpigcych na chorobe serca lub inne choroby,
ktdrych stan moze pogorszy¢ sie w czasie ¢wiczen, pacjenci zostali — jesli to mozliwe - wyleczeni
przed zaoferowaniem im komponentu rehabilitacji uwzgledniajagcymi ¢wiczenia. Dla niektoérych z
pacjentow komponent ¢wiczed moze zosta¢ dostosowany przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny

Obok zalecen dotyczacych aktywnosci fizycznej, powinny by¢ tez stosowane odpowiednie zalecenia z
zakresu profilaktyki wtérnej dotyczgce odzywienia, stosowania alkoholu oraz palenia, majgce na celu
zmiane nawykoéw stylu zycia, jak rowniez odpowiednie zalecenia dotyczace farmakoterapii.

Whioski z oceny programu wojewddztwa kujawsko-pomorskiego

Whioskodawca przedstawit dobrze opracowang analize kliniczng interwencji medycznych zawartych
w programie. Skupit sie tutaj przede wszystkim na dziataniach z zakresu rehabilitacji kardiologicznej.
Program skierowany ma by¢é do oséb po przebytym OZW, a takie personelu medycznego.
Zaplanowano gtdwnie dziatania edukacyjne i wydaje sie, ze zasadnym bytoby skierowanie tych
dziatan réwniez do pacjentéw bezobjawowych.

Program zawiera takze cze$¢ rehabilitacyjng, ale z tresci nie do korica wiadomo, czy gminy majace jg
przeprowadzi¢ bedg w niej w ogdle uczestniczy¢. Wydaje sie za uzasadnione prowadzenia przez
samorzgdy programéw zdrowotnych obejmujacych kompleksowg terapie i rehabilitacje osdéb
zagrozonych niepetnosprawnosciag w wyniku m.in. choréb ukfadu krazenia wobec ograniczonej
dostepnosci swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych przez Narodowego Funduszu Zdrowia (w
ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz Zaktad Ubezpieczen Spotecznych w ramach prewencji
rentowej ZUS.

Z tresci programu nie wynika jednoznacznie w jaki sposdb zajecia rehabilitacyjne bede realizowane.
W punkcie warunki realizacji programu w sposdb szczegétowy opisano jedynie jaka kadre medyczng
powinien posiadac realizator.
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Wydaje sie, ze dobdr populacji w zakresie rehabilitacji jest prawidtowy, poniewaz zgodnie z
wytycznymi kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna zalecana jest u wszystkich pacjentéw po
zawale miesnia sercowego, pomostowaniu aortalno-wiencowym (CABG) czy angioplastyce;
pacjentéw po rewaskularyzacji wiencowej, pacjentéw ze stabilng dusznicg bolesng oraz przewlekta
niewydolnoscig serca, jesli wystepujg ograniczajgce objawy.

Whioskodawca w sposdb bardzo szczegdtowy opisat w jaki sposdb organizowana bedzie edukacja.
Podano doktadne tresci zaje¢ edukacyjnych, ktére pokrywaja sie z wytycznymi i rekomendacjami w
tym zakresie.

Projekt programu przestany zostat przez Dyrektora Departamentu Zdrowia woj. kujawsko—
pomorskiego. Na podstawie przedstawionego kosztorysu, koszt przeprowadzania programu wynies¢
ma 2 542 840 zt. Jedynie 190 600 zt kosztéw (zaledwie ok. 7% kosztow) bedzie leze¢ po stronie woj.
Kujawsko — Pomorskiego. W tych kosztach 50 000 bedg to koszty administracyjne, natomiast 20 000
koszty przeprowadzenia dziatan promocyjnych. Z informacji przedstawionych w tym punkcie wynika,
ze z budzetu woj. kujawsko—pomorskiego przeprowadzone maja by¢ dwa kursy dla pielegniarek, oraz
dwa kursy dla lekarzy kardiologdéw. dodatkowo z tej puli przeprowadzona ma by¢ edukacja pacjentéw
na oddziatach kardiologicznych.

Gtéwna czes¢ kosztow leze¢ ma po stronie powiatéw i gmin w woj. kujawsko i pomorskim. Z budzetu
samorzgddéw powiatdéw sfinansowane ma by¢ 46 szkolen dla lekarzy POZ, a takze pielegniarek POZ. W
tej puli zawarte jest takie objeciem dziataniami edukacyjnymi 6060 pacjentow poradni
kardiologicznych. tacznie z budzetéw samorzaddow powiatéw pochodzi¢ ma 1 138 720 zt, co stanowi
ok. 45% wartosci programu.

Whioskodawcy wyodrebnit 3 grupy, ktdre majg odpowiadac za organizacje i realizacje programu:
wojewddztwo kujawsko—pomorskie, powiaty lezgce na terenie woj. kujawsko—pomorskiego, gminy
lezgce na terenie woj. kujawsko—pomorskiego. Wnioskodawca przedstawit kosztorys programu na
poziomie 2 542 840 zt. Zaznaczy¢ nalezy, ze woj. kujawsko—pomorskie przeznaczyé ma na ten cel
jedynie ok. 190 600 zt, zatem 7% catych wydatkéw zwigzanych z programem. Duza cze$é¢ wydatkdéw
zostata zaplanowana po stronie powiatow i gmin, jednak w tresci programu nie mozna odnalezé
informacji, czy wspomniane jst faktycznie wezma udziat w projekcie. Nie do konca wiadomo, czy
wspomniane jst zaplanowaty w swoich budzetach wydatki zwigzane z opiniowanym programem.
Wydaje sie, ze jest to o tyle istotne, ze wszystkie dziatanie zwigzane z rehabilitacjg kardiologiczng
leze¢ beda po stronie gmin.

Z budzetédw gmin sfinansowane majg zostaé zajecia rehabilitacyjne dla 202 grup rehabilitacyjnych
(jedna grupa = 15 pacjentéw, zajecia 3x w tygodniu po 45 minut). Z budzetéw gmin sfinansowane
maja takze zostac szkolenia dla rehabilitantéw. tgcznie z budzetéw samorzadéw gmin pochodzi¢ ma
1 213 520 zt, co stanowi ok. 48% budzetu catego programu. Z projektu programu nie wynika jasno,
czy wszystkie powiaty, a takze gminy wchodzace w sktad woj. kujawsko-pomorskiego wezmg udziat w
programie. Wydaje sie, ze w zwigzku z powyzszym zaplanowano jedynie srodki finansowe na czes$c
programu, ktéra w catosci lezy po stronie samorzadu woj. kujawsko—pomorskiego (beda to jedynie
dwa szkolenia dla lekarzy kardiologow, dwa szkolenia dla pielegniarek pracujgcych w oddziatach
kardiologicznych, oraz przeprowadzenie edukacji zdrowotnej dla 6060 pacjentéw z oddziatow
kardiologicznych).

Program zaplanowany jest na lata 2013 — 2015, jednak kosztorys dotyczy jedynie jednego roku
realizacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyki Il1° dla pacjentéw po ostrych zespotach wiencowych w wojewddztwie
kujawsko — pomorskim" realizowany przez: Wojewddztwo Kujawsko — Pomorskie, nr: AOTM-0T-441-182/2012, Warszawa,
luty 2013 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny — wspdline
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr27/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy od 7 do 18 roku zycia z terenu
gminy Rudno na lata 2013-2015"” gminy Rudno

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy od 7
do 18 roku zycia z terenu gminy Rudno na lata 2013-2015” gminy Rudno.

Uzasadnienie

Pomimo tego, Zze w projekcie prawidtowo oszacowano liczebnos¢ populacji
docelowej, przedstawiono wskaZzniki monitorowania w zakresie realizacji
i budzet, to nie przedstawiono kosztow planowanych interwencji. Ponadto w
projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan oraz nie
przedstawiono sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan
profilaktycznych oraz dziatan edukacyjnych).

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Rudna, ktérego gtdwny cel
stanowi ograniczenie wystepowania préchnicy zebdw oraz podniesienie swiadomosci zdrowotnej
dzieci i ich rodzicéw/opiekundw prawnych oraz promocja zachowan prozdrowotnych. Populacje
programu stanowig dzieci w wieku 7-18 lat zamieszkate na terenie Gminy Rudna — wg Ewidencji
Ludnosci Urzedu Gminy Rudna w 2013 roku bedzie ok. 996 dzieci w wieku 7-18 lat. Posrednimi
adresatami programu profilaktycznego sg rodzice/opiekunowie prawni dzieci na ktérych spoczywa
obowigzek przekazywania i ksztattowania prawidtowych nawykéw zdrowotnych. Jako cele
szczegdtowe wskazano: obnizenie wartosci wskaznikdéw préchnicy u dzieci i mtodziezy do 18 r.z;
zwiekszenie liczby dzieci i miodziezy ze zdrowym uzebieniem; zmniejszenie kosztéw leczenia w
przysztosci.

Planowane dziatania polegajg na wykonaniu profilaktycznego badania stomatologicznego, ocenie
stanu zdrowia jamy ustnej wraz z oceng PUW (préchnica, usuniecie, wypetnienie), ocenie ryzyka
wystepowania prochnicy a w razie potrzeby lakowania i wypetnienia. Zostanie przeprowadzona takze
akcja edukacyjna obejmujgca pogadanki, zajecia praktyczne, emisje filmdéw, ¢wiczenia, prelekcje oraz
dyskusje dydaktyczne. Okres realizacji programu przypada na lata 2013-2015. Gmina Rudna na
realizacje programu przewiduje przeznaczy¢ 165 000 zt w perspektywie trzyletniej, co stanowi 55 000
zt rocznie.

Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktdre, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby prdchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebdéw bocznych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 27/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

Prochnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebdéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza
sie préchnice za chorobe spoteczng. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji swiadczeA gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Préchnica zebdéw u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na czestos¢ wystepowania, powazne i kosztowne
nastepstwa spowodowane niepodjeciem leczenia i powiktaniami oraz zalezno$é od stylu zycia, jest
problemem o znaczeniu spotecznym i stanowi istotny element zdrowia publicznego. Problem
prochnicy jest na tyle istotny, ze znalazt sie wsrdd celéw operacyjnych Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo poprawy sytuacji w ostatnich latach, Polska nadal nalezy do
panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania prdchnicy, duze s3g tez
réznice pomiedzy poszczegdlnymi rejonami kraju.

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

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

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

— podstawowg metodg zapobiegania prdochnicy powinno by¢é dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdéw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 27/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

— w grupie podwyzszonego ryzyka préchnicy powinna byé stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prdchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebéw trzonowych statych u dzieci i
mitodziezy, wedtug zalecen American Dental Association na wczesne ogniska prochnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatoréw planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg witasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegélnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentdow — zaplanowano przeprowadzenie akcji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — bedg to dzieci i
mitodziez w wieki 7-18 lat. Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej, jednak nie
przedstawiono kosztéw planowanych interwencji.

Ill. Skutecznosc¢ dziatarn —w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet. Nie przedstawiono kosztéw jednostkowych.

V. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie realizacji. Nie
przedstawiono sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan profilaktycznych
oraz dziatan edukacyjnych).

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 zdrowotny w zakresie profilaktyki prochnicy zebdw u dzieci i
mtodziezy od 7 do 18 roku zycia z terenu gminy Rudna na lata 2013-2015” nr: AOTM-0T-441-171/2012,
Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci
przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 28/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla uczniow klas Il szkot
podstawowych na rok 2013” gminy Bolestawiec

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia jamy ustnej dla
uczniow klas Il szkot podstawowych na rok 2013” gminy Bolestawiec.

Uzasadnienie

Projekt programu wykazuje wiele brakow min. nie oszacowano liczebnosci
populacji docelowej, nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan,
nie przedstawiono budzetu oraz kosztow jednostkowych. Ponadto w projekcie
nie przedstawiono wskaznikow monitorowania w zakresie realizacji. Nie
przedstawiono sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan
profilaktycznych oraz dziatan edukacyjnych).

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Bolestawiec, ktérego gtéwny
cel stanowi obnizenie czestosci wystepowania préochnicy u dzieci i mtodziezy oraz poprawa jakosci
zycia. Populacje programu stanowig uczniowie klas Il szkét podstawowych na z terenu Gminy
Bolestawiec. Jako cele szczegdtowe wskazano: zwiekszenie odsetka dzieci ze zdrowym uzebieniem
statym i przyzebiem; obnizenie ciezkosci przebiegu choroby préochnicowej u dzieci w wieku szkolnym;
obnizenie odsetka dzieci i mtodziezy z usunietymi z powodu préchnicy zebami statymi; zmniejszenie
absencji dzieci w szkole z powodu bodlu zeba lub nagtej wizyty u lekarza stomatologa; zmniejszenie
potrzeby leczenia zebdw u dzieci.

Planowane dziatania obejmujg: uzyskanie zgody rodzica/opiekuna dziecka na udziat w programie;
przeprowadzenie wstepnego badania diagnostycznego; wypetnienie karty badania; zakwalifikowanie
dziecka do grupy szczegdlnego ryzyka (postepowanie lecznicze dla tej grupy); poinformowanie
rodzica/opiekuna o stanie zdrowia i potrzebach zdrowotnych z zakresu profilaktyki zdrowia jamy
ustnej (badanie indywidualne). Okres realizacji programu przypada na rok 2013. Program ma by¢
finansowany z budzetu gminy Bolestawiec. W projekcie nie przedstawiono catkowitego budzetu ani
kosztow jednostkowych planowanych interwencji.

Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj s bakterie, ktore, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby prdochnicowej jest
powierzchnia zujgca zebdéw bocznych.

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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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 28/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

Prochnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebdéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza
sie préchnice za chorobe spoteczng. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

— podstawowg metodg zapobiegania prdochnicy powinno by¢é dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebéw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 28/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

— w grupie podwyzszonego ryzyka préchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prdchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebéw trzonowych statych u dzieci i
mitodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatoréw planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdéw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prdchnicy, ktérzy pomoga witasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajgc projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano przeprowadzenie akcji
profilaktycznej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — bedg to uczniowi klas 2 z
terenu gminy Bolestawiec. Nie oszacowano liczebnosci populacji docelowe;.

Il Skuteczno$c¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

V. W projekcie nie przedstawiono budzetu oraz kosztow jednostkowych.

V. W projekcie nie przedstawiono wskaznikdw monitorowania w zakresie realizacji. Nie
przedstawiono sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan profilaktycznych
oraz dziatan edukacyjnych).

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 profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej dla uczniéw klas Il szkét podstawowych na rok 2013” nr: AOTM-0T-441-211/2012, Warszawa, luty
2013 i aneksu: ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr29/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program zapobiegania prochnicy za pomocg
fluoryzacji zebdéw u dzieci w wieku 2-5 lat” starostwa powiatowego
w Olkuszu

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
zapobiegania prochnicy za pomocq fluoryzacji zebow u dzieci w wieku 2-5 lat”
starostwa powiatowego w Olkuszu.

Uzasadnienie

Pomimo wielu zalet projektu programu (dobrze okreslona populacja, mierniki
skutecznosci) z powodu braku budzetu catosciowego oraz kosztow
jednostkowych, oszacowanie skutecznosci programu jest niemozliwe. Ponadto
w projekcie nie przedstawiono wskaZnikow monitorowania w zakresie realizacji
ani efektywnosci prowadzonych dziatan oraz nie okreslono okresu realizacji
programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego starostwa powiatowego w
Olkuszu, ktorego gtéwny cel stanowi osiggniecie poprawy stanu uzebienia u dzieci. Populacje
programu stanowig dzieci w wieku 2-5 lat z obszaru powiatu olkuskiego, ok. 3963 0sdb.

Osiggniecie celu programu ma by¢ zrealizowane poprzez promocje zachowan prozdrowotnych oraz
zastosowanie zabiegu profilaktycznego, jakim jest fluoryzacja zebdw oraz zapewnienie profesjonalnej
opieki stomatologicznej dzieciom z ubytkami w uzebieniu. Program bedzie obejmowat 3 rodzaje
dziaftan: fluoryzacje; edukacje i opieke stomatologiczng. Nie okreslono okresu realizacji programu.
Program ma by¢ finansowany przez Mechanizm Finansowy EOG oraz Norweski Mechanizm
Finansowy 2009-2014. W projekcie programu nie okreslono budzetu oraz kosztéw jednostkowych
interwencji.

Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtdwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj s bakterie, ktdre, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Ze wzgledu na ksztaft
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowe] jest
powierzchnia zujgca zebdw bocznych.

Prochnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie, uwaza
sie préchnice za chorobe spoteczng. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.
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Alternatywne swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

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

— w grupie podwyzszonego ryzyka préchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;
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— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prdchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebéw trzonowych statych u dzieci i
mitodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska prochnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowac przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny byé one tak zaprojektowane, aby uzupetniaé, nie dublowac
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdéw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prdchnicy, ktérzy pomoga witasciwie wybra¢ poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano przeprowadzenie akcji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana — bedg to dzieci w wieku
2-5 lat. Oszacowano liczebnos$¢ populacji docelowe;j.

lll.  Skutecznos¢ dziatan — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu oraz kosztéw jednostkowych. Nie uwzgledniono
kosztéw akcji informacyjnej ani dziatan edukacyjnych.

V. W projekcie nie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie realizacji ani
efektywnosci prowadzonych dziatan.

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 ,,Program zapobiegania prochnicy za pomocg fluoryzacji zebow u dzieci
w wieku 2-5 lat” nr: AOTM-0T-441-230/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktyki prochnicy i
poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 30/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie
poprawy stanu jamy ustne dla uczniéw klas I-1ll szkdt podstawowych
gmin wiejskich powiatu swidnickiego na lata 2013-2014"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu jamy ustne dla uczniow klas I-
Il szkot podstawowych gmin wiejskich powiatu swidnickiego na lata 2013-
2014”.

Uzasadnienie

Projekt programu wykazuje wiele brakdw min. nie oszacowano liczebnosci
populacji docelowej, nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan,
a takze nie przedstawiono budzetu oraz kosztow jednostkowych.
Nie uwzgledniono kosztow akcji informacyjnej ani dziatari edukacyjnych.
W projekcie nie przedstawiono wskaznikow monitorowania w zakresie realizacji
(dziatan profilaktycznych oraz dziatan edukacyjnych).

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu swidnickiego, ktdrego
gtéwny cel stanowi obnizenie czestosci wystepowania prdochnicy u dzieci i mtodziezy oraz poprawa
jakosci zycia. Populacje programu stanowig uczniowie klas I-lll szkét podstawowych gmin wiejskich
powiatu S$widnickiego (gminy Metgiew, Trawniki, Piaski, Rybczewice). Jako cele szczegdétowe
wskazano: zwiekszenie liczby dzieci ze zdrowym uzebieniem statym i przyzebiem; obnizenie ciezkosci
przebiegu choroby préchnicowej u dzieci w wieku szkolnym; obnizenie odsetka dzieci i mtodziezy z
usunietymi z powodu prdchnicy zebami statymi; zmniejszenie wskaznika PUW (préchnica, usuniecie,
wypetnienie) zebdw statych i zebéw mlecznych w trzyletnim okresie obserwacji; zmniejszenie
absencji dzieci w szkole z powodu bdlu zeba lub nagtej wizyty u lekarza dentysty; zmniejszenie
potrzeby leczenia zebdw u dzieci i obnizenie kosztow opieki stomatologicznej.

Planowane dziatania obejmujg: badanie uczniéw szkét podstawowych przez lekarza stomatologa;
skierowanie i objeci opieka w razie wykrycia wad zgryzu; edukacja zdrowotna w zakresie profilaktyki.
Okres realizacji programu przypada na lata 2013-2014. Projekt programu zdrowotnego nie zawiera
informacji nt. jednostki finansujacej program, przypuszczalnie jest to Starostwo Powiatowe w
Swidniku. Przypuszczalnie $rodki przeznaczone na realizacje programu stanowig 10 000 zt rocznie.
Wystepuje niespdjnosé w sformutowaniu sugerujgca iz budzet zostanie przeznaczony na wiecej niz
jeden program zdrowotny. W projekcie programu nie zostaly okreslone koszty jednostkowe dla
planowanych interwencji, nie zostata okreslona liczbowo populacja, ktéra miataby zosta¢ objeta
programem.

Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
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zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj s bakterie, ktdre, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowe] jest
powierzchnia zujgca zebdéw bocznych.

Préchnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebdéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza
sie préchnice za chorobe spoteczng. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji S$wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (réwniez wskazowki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistdw, stanowigce zalecenia na
poziomie stanowiska eksperckiego, sa zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

— niezbednym elementem profilaktyki prdochnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone prdochnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem prdchnicy;
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— podstawowg metodg zapobiegania prdochnicy powinno by¢é dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebéw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

— w grupie podwyziszonego ryzyka préchnicy powinna byé stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prdchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci i
mtodziezy, wedtug zalecen American Dental Association na wczesne ogniska préchnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowac przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetniaé, nie dublowac
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki prochnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdéw i potrzeb.
Program powinien by¢é projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji préchnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybraé poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepno$¢ dziatan programu dla beneficjentéw. Populacja programu nie zostata dobrze
sprecyzowana — beda to uczniowie klas I-lll z terenéw gmin wiejskich powiatu
swidnickiego. Nie oszacowano liczebnosci populacji docelowe;.

Ill. Skutecznosc¢ dziatarh —w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu oraz kosztéw jednostkowych. Nie uwzgledniono
kosztow akcji informacyjnej ani dziatan edukacyjnych.

V. W projekcie nie przedstawiono wskaznikbw monitorowania w zakresie realizacji (dziatan
profilaktycznych oraz dziatart edukacyjnych).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zdrowotnej w zakresie poprawy stanu jamy
ustne dla uczniow klas I-1ll szkét podstawowych gmin wiejskich powiatu Swidnickiego na lata 2013-2014” nr:
AOTM-0T-441-325/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr31/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki stomatologicznej dla
dzieci uczeszczajgcych do szkét podstawowych na terenie gminy
Aleksandrow”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do szkoét podstawowych
na terenie gminy Aleksandrow”.

Uzasadnienie

Pomimo tego, ze w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan oraz nie przedstawiono sposobu monitorowania efektywnosci
programu, to ze wzgledu na prawidfowo oszacowanq populacje docelowg,
budzet oraz koszty jednostkowe, mozna uznac ze jego przeprowadzenie bedzie
korzystne. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie
realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Aleksandrow, ktdrego
gtéwny cel stanowi poprawa stanu zdrowia jamy ustnej dzieci uczeszczajacych do szkot
podstawowych na terenie gminy Aleksandrow. Populacje programu stanowig: dzieci w wieku
przedszkolnym i uczniowie szkét podstawowych z terenu gminy Aleksandréw (333 osoby). Jako cele
szczegotowe wskazano: przeciwdziatanie rozwojowi préchnicy zebdw i chordb przyzebia oraz wadom
zgryzu u dzieci; ograniczenie przypadkéw zaawansowanej prochnicy oraz utraty zebow u dzieci;
zwiekszenie liczby dzieci u ktérych zastosowano profesjonalne metody profilaktyki stomatologicznej;
zachecenie dzieci do podejmowania dziatah na rzecz wtasnego zdrowia a w szczegdlnosci zdrowia
jamy ustnej; witgczenie rodzicéw do dziatan profilaktycznych; przygotowanie najmtodszych dzieci do
wizyt u dentysty; zwiekszenie dostepnosci swiadczen profilaktycznych; ocena potrzeb zdrowotnych
badanej populacji na terenie gminy Aleksandréw na podstawie wynikdw programu oraz zmniejszenie
kosztow leczenia stomatologicznego w pdzniejszych latach.

Planowane dziatania obejmuja: profilaktyczne badanie stomatologiczne z oceng stanu jamy ustnej,
zgryzu, ocena wskaznika PUW (prdochnica, usuniecie, wypetnienie), udzielanie porady odnosnie
higieny jamy ustnej, prowadzenie wpiséw do dokumentacji, przekazanie pisemnych informacji dla
rodzicéw/opiekundéw prawnych o stanie uzebienia z zaleceniem dalszego postepowania w postaci
obowigzkowej indywidualnej karty uczestnika programu (raz w trakcie programu u jednego dziecka);
fluoryzacje indywidualng (kontaktowg) prowadzong pod nadzorem lekarza dentysty u dzieci, u
ktorych ten zabieg nie zostat wykonany w ramach NFZ (jeden raz w trakcie realizacji programu);
profilaktyczne lakowanie bruzd zebdow | i Il trzonowych, dzieci, u ktérych zabieg ten nie zostat
wykonany w ramach refundacji NFZ, (liczba zabiegdw wedtug zdiagnozowanych potrzeb);
uzupetnienie brakéw potozonego laku u dzieci, ktére miaty wykonany ten zabieg wczesniej, (liczba
zabiegéw wg zdiagnozowanych potrzeb); profilaktyka choréb przyzebia- usuwanie ptytki bakteryjnej
(wg potrzeb). Okres realizacji programu przypada na marzec — czerwiec 2013. Program ma by¢
finansowany z budzetu gminy Aleksandrow. W projekcie programu wyszczegdlniono koszty
jednostkowe przewidywanych ustug i koszty catkowite programu.

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

www.aotm.gov.pl
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Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj s bakterie, ktdre, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby préchnicowe] jest
powierzchnia zujgca zebdw bocznych.

Préchnica zebdéw nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebdéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza
sie prochnice za chorobe spoteczna. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.

Alternatywne Swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

— w profilaktyce préchnicy mozina stosowal cztery proste metody o udowodnionej
skutecznosci: szczotkowanie zebdw pastg z fluorem, porada dietetyczna (m.in. dotyczaca
ograniczenia spozycia cukrow), preparaty fluorowe do stosowania miejscowego (np. pasty do
zebow, zele, ptyny do ptukania ust, lakiery) oraz laki szczelinowe (uszczelniacze) do
zabezpieczania bruzd zebdw trzonowych;
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— niezbednym elementem profilaktyki prdochnicy jest zdrowa dieta w zakresie spozywania
cukrow: w przypadku pragnienia dziecko powinno pi¢ wode; positki zawierajgce cukry
powinny by¢ spozywane przez dzieci zagrozone prochnicg nie czesciej niz 3—4 razy w ciggu
dnia; wskazane jest prowadzenie w szkole zaje¢ edukacyjnych w zakresie higieny jamy ustnej,
w tym zwigzku miedzy spozywaniem cukréw i rozwojem prdchnicy;

— podstawowa metodg zapobiegania préchnicy powinno byé dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebow pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

— w grupie podwyzszonego ryzyka prochnicy powinna by¢é stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;

— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju prdchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebéw trzonowych statych u dzieci i
mtodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska prochnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowac przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetniaé, nie dublowac
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzgdowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki prochnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdéw i potrzeb.
Program powinien by¢é projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji préchnicy, ktérzy pomoga wiasciwie wybraé poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

l. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow — zaplanowano przeprowadzenie akcji
informacyjnej. Populacja programu zostata dobrze sprecyzowana - bedg to dzieci
uczeszczajgce do szkot podstawowych na terenie gminy Aleksandrow. Oszacowano
liczebnos¢ populacji docelowej.

Il Skuteczno$c¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

V. W projekcie przedstawiono budzet oraz koszty jednostkowe medyczne. Nie uwzgledniono
kosztéw akcji informacyjnej ani dziatan edukacyjnych.

V. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie realizacji, nie przedstawiono
sposobu monitorowania efektywnosci programu (dziatan profilaktycznych oraz dziatan
edukacyjnych).

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 profilaktyki stomatologicznej dla dzieci uczeszczajgcych do
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szkoét podstawowych na terenie gminy Aleksandréw” nr: AOTM-0T-441-337/2012, Warszawa, styczef 2013 i
aneksu: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 32/2013 z dnia 18 lutego 2013
o projekcie programu ,,Szdstka na széstke — program profilaktyki
zdrowotnej w zakresie stanu zdrowia jamy ustnej uczniow klas | szkét
podstawowych na terenie Gminy i Miasta Sianéw na lata 2013-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Szostka na
szostke — program profilaktyki zdrowotnej w zakresie stanu zdrowia jamy ustnej
uczniow klas | szkot podstawowych na terenie Gminy i Miasta Sianow na lata
2013-2015".

Uzasadnienie

W projekcie nie oszacowano liczebnosc¢ populacji docelowej, nie odniesiono sie
do skutecznosci planowanych dziatan, nie przedstawiono budzetu ani kosztow
jednostkowych. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w
zakresie realizacji programu oraz zmiany stanu zdrowia jamy ustne;j.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy i miasta Siandéw, ktdérego
gtéwny cel stanowi zmniejszenie czestosci wystepowania préchnicy u dzieci i mtodziezy. Populacje
programu stanowig uczniowie klas | szkét podstawowych z terenu gminy i miasta Sianédw w trzech
kolejnych latach. Jako cele szczegdtowe wskazano: zwiekszenie odsetka dzieci ze zdrowym
uzebieniem; zmniejszenie czestosci wystepowania i zatagodzenie przebiegu leczenia préchnicy
zebow; obnizenie odsetka dzieci i mtfodziezy z usunietymi z powodu préchnicy zebami statymi;
zmniejszenie absencji dzieci w szkole z powodu bdlu zeba i wizyty u stomatologa oraz obnizenie
kosztow opieki stomatologicznej w przysztosci.

Planowane dziatania obejmuja: jednorazowe badanie stanu zdrowia jamy ustnej dziecka;
przedstawienie wynikow badania rodzicom/ opiekunom dziecka; edukacje w zakresie zapobiegania
prochnicy. Projekt nie uwzglednia budzetu ani szacowanych kosztéw zabiegéw wchodzgcych w
zakres dziatan projektu.

Problem zdrowotny

Préchnica (wg Swiatowej Organizacji Zdrowia) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktdre, rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Ze wzgledu na ksztatt
anatomiczny miejscem predysponowanym do powstawania ognisk choroby prdchnicowej jest
powierzchnia zujgca zebéw bocznych.

Prochnica zebow nalezy do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy,
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie
zmniejszenie czestosci prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza
sie préchnice za chorobe spoteczng. Przebieg préchnicy zalezy od zachowania rownowagi pomiedzy
czynnikami zewnetrznymi a czynnikami gospodarza.

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 32/2013 z dnia 18 lutego 2013 r.

Alternatywne swiadczenia

Wykazy oraz warunki realizacji swiadcze gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

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

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

— istotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

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

— W grupie podwyzszonego ryzyka préchnicy powinna by¢ stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka — w
odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s6b z niskim ryzykiem préchnicy;
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— w przypadku stwierdzenia podwyzszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta lub w
odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonac uszczelnienie bruzd statych zebdéw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

Dodatkowo w odniesieniu do lakowania szczelin i bruzd zebdéw trzonowych statych u dzieci i
mitodziezy, wedtug zalecern American Dental Association na wczesne ogniska prochnicowe mozna
stosowac laki szczelinowe w celu zmniejszenia odsetka postepujgcych zmian.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowac przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny byé one tak zaprojektowane, aby uzupetniaé, nie dublowac
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogolnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzgdowe;j
przypisano istotng role wsrdd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki prochnicy powinno byé poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobdéw i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg witasciwie wybraé poprawne
dziatania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzgdowych (np. w powiecie i jego gminach).

Oceniajac projekt Programu zgodnie z zaleceniami dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
wedtug American Public Health Association mozna wnioskowac ze:

I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce préchnicy.

Il. Dostepno$¢ dziatan programu dla beneficjentow — zaplanowano przeprowadzenie akcji
informacyjnej. Populacja programu nie zostata dobrze sprecyzowana — bedg to dzieci
uczeszczajace do | klas szkét podstawowych na terenie miasta i gminy Siandéw, ale nie
oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej.

Ill. Skutecznosc¢ dziatarh —w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu ani kosztéw jednostkowych.

V. W projekcie przedstawiono wskazniki monitorowania w zakresie realizacji programu oraz
zmiany stanu zdrowia jamy ustne;j.

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 ,,Szdstka na szdstke- program profilaktyki zdrowotnej w zakresie stanu
zdrowia jamy ustnej ucznidw klas | szkdt podstawowych na terenie Gminy i Miasta Sianéw na lata 2013-2015”
nr: AOTM-0T-441-359/2012, Warszawa, luty 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2012 z dnia 18 lutego 2013 .
w sprawie objecia refundacjg leku Adcirca (tadalafil) w ramach
programu lekowego — Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
tadalafilem

Rada uwazZa za zasadne finansowanie produktu leczniczego Adcirca (tadalafil),
tabletki powlekane, 20 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909990779772 w ramach
programu lekowego — Leczenie tetniczego nadcisnienia ptfucnego tadalafilem.
Proponowany poziom odpfatnosci: bezptatnie (w ramach odrebnej grupy
limitowej).

Uzasadnienie

Tadalafil jest rownie skuteczny i bezpieczny co stanowiqcy standard w leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego sildenadfil, a terapia z jego zastosowaniem jest
tansza i wygodniejsza dla pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg nastepujgcej dawki i opakowania produktu
leczniczego:

e Adcirca (tadalafil), tabletki powlekane, 20 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909990779772,

w ramach uzgodnionego projektu programu lekowego: Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
tadalafilem (ICD-10 127, 127.0).

Whnioskowane wskazanie to ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) klasy Il wg klasyfikacji
WHO”. W kryteriach wtgczenia do programu lekowego wyszczegdlniono ponadto nastepujace
postacie nadci$nienia ptucnego: idiopatyczne nadcisnienie ptucne, dziedziczone tetnicze nadcisnienie
ptucne, tetnicze nadcisnienie ptucne w przebiegu choroby uktadowej tkanki facznej (konieczne jest
wykluczenie postaci choroby z dominujgcym witdknieniem ptuc), tetnicze nadcisnienie ptucne
utrzymujace sie lub rozwijajgce pomimo catkowitej korekcji wrodzonej wady przeciekowej serca.
Program lekowy przeznaczony jest dla pacjentow dorostych (,,18 lat i wiecej”).

Wskazanie zarejestrowane jest szersze od wnioskowanego, gdyz obejmuje takze pacjentéw z TNP
klasy Il wg klasyfikacji WHO: , Adcirca jest wskazana w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego
(ang. pulmonary arteria hypertension, PAH) klasy Il i Il wedtug klasyfikacji WHO, w celu poprawy
zdolnosci wysitkowej u dorostych. Wykazano skutecznos$é produktu w leczeniu idiopatycznego
tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. idiopathic pulmonary arterial hypertension, IPAH) oraz
tetniczego nadcisnienia ptucnego zwigzanego z kolagenowym schorzeniem naczyn.”

Problem zdrowotny

Tetnicze nadcisnienie ptucne (PAH) jest stanem chorobowym  cechujagcym sie obecnosciag
przedwtosniczkowego nadcisnienia ptucnego przy braku przyczyn wtérnego przedwtosniczkowego
nadci$nienia. Charakteryzuje sie identycznym, dla réznych postaci, obrazem zmian patologicznych
w krazeniu ptucnym — postepujgcym wzrostem oporu naczyn ptucnych, ktére prowadza do
niewydolnosci prawokomorowej i przedwczesnego zgonu.

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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Dane epidemiologiczne z Francji pokazujg, ze tetnicze nadcisnienie ptucne wystepuje u 15/1 min
dorostych mieszkaricow, a zapadalno$é wynosi 2,4/1 min/rok. Przezycie 3-letnie w 3 klasie TNP
wynosi jedynie 58,2%.W Polsce w 2012 r. zapadalno$¢ na TNP wynosita 2,5/1 min/rok, chorobowos¢ -
12,7/1 min/rok, $miertelnosc - niecate 9%/rok (wg stanu na 1.11.2012 r.: 97 dorostych pacjentow z de
novo rozpoznanym TNP, ogétem 486 dorostych pacjentéw z TNP, 40 zgondw) (Kurzyna 2012). Na
podstawie przedstawionej liczebnosci pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym w Polsce
analizowang jednostke chorobowg mozna zakwalifikowaé do grona chordb ultrarzadkich (wystepuje z
czestoscig < 1 przypadku na 50 000 osdb).

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty stosowane w zaburzeniach erekcji, kod ATC: GO4BEOS.
Adcirca (tadalafil), blistry zawierajgce po 56 tabletek powlekanych, kod EAN: 5909990779772.

Tadalafil jest silnym, selektywnym inhibitorem fosfodiesterazy typu 5 (PDE5), enzymu
uczestniczgcego w rozkfadzie cyklicznego guanozynomonofosforanu (cGMP). Tetnicze nadcisnienie
ptucne wigze sie z zaburzeniem uwalniania tlenku azotu ze sréddbtonka naczyn krwionosnych i w
konsekwencji zmniejszeniem stezenia cGMP w miesniach gtadkich naczyi ptucnych. PDE5 jest
dominujgcym typem fosfodiesterazy obecnym w naczyniach krwionosnych ptuc. Zahamowanie
aktywnosci PDE5 przez tadalafil powoduje zwiekszenie stezenia cGMP, w wyniku czego miesnie
gtadkie naczyn krwionosnych rozluzniajg sie i nastepuje rozszerzenie naczyn krwionosnych ptuc.

Lek Adcirca (tadalafil) zostat dopuszczony do obrotu 01.10.2008 na podstawie procedury centralnej
rejestracji nr: EMEA/H/C/001021 w wskazaniu ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego klasy Il wg
klasyfikacji WHO”. Produkt leczniczy Adcirca posiada réwniez rejestracje w wskazaniu ,Leczenie
tetniczego nadcisnienia ptucnego (ang. pulmonary arteria hypertension, PAH) klasy |l wedtug
klasyfikacji WHO, w celu poprawy zdolnosci wysitkowej u dorostych”.

22 maja 2009 r. FDA zatwierdzita produkt leczniczy Adcirca we wskazaniu: do leczenia tetniczego
nadci$nienia ptucnego (TNP) w celu poprawy zdolnosci wysitkowej. Wykazano skutecznos$¢ leku
gtéwnie u pacjentéw w Il i lll klasie NYHA o etiologii idiopatycznej lub dziedzicznej TNP lub z TNP
zwigzanym z chorobami tkanki fgcznej. FDA nie desygnowata produktu Adcirca jako leku sierocego.

We wnioskowanym programie lekowym: ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego tadalafilem
(ICD-10 127, 127.0)” tadalafil bytby stosowany w terapii | rzutu w monoterapii oraz w terapii Il rzutu.

Alternatywne technologie medyczne

W terapii tetniczego nadcisnienia ptucnego znalazty zastosowanie cztery grupy lekéw:

o antagonisci kanatu wapniowego (nifedypina, diltiazem, erapamil),

o prostanoidy (epoprostenol, iloprost, treprostynil, beraprost),

o inhibitory receptoréw dla endoteliny-1 (bozentan, ambrisentan i sitaksentan),

o inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (tadalafil, syldenafil — gtéwny komparator dla tadalafilu).

U chorych, u ktérych monoterapia nie przynosi spodziewanych efektdw, stosuje sie terapie
skojarzong obejmujaca dwa leki z réznych grup terapeutycznych.

Wszystkie wspomniane technologie poprawiajg wydolnos¢ wysitkowa a przez to jakosé zycia , a

metanaliza wskazujg na mozliwosé jego wydtuzeniajuzo 40% po 14 tygodniach leczenia (GalieN,
Manes A, Negro L, et al . A meta-analys is ofrandomized controlled trials in pulmonary arterial

hypertension. Eur Heart J 2009;30 :394 e 403
Skutecznos¢ kliniczna

Celem raportu wnioskodawcy byta ocena efektywnosci klinicznej i profilu bezpieczenstwa preparatu
Adcirca (tadalafil) stosowanego w ramach programu lekowego u dorostych pacjentéw z tetniczym
nadcisnieniem ptucnym (TNP) w lIl klasie czynnosciowej NYHA wedtug WHO, w celu poprawy
zdolnosci wysitkowej. W terapii | rzutu zamierzano poréwnac tadalafil z syldenafilem. Dodatkowo
w terapii Il rzutu zamierzano pordwnac: tadalafil w skojarzeniu z iloprostem vs syldenafil
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w skojarzeniu z iloprostem (komparator podstawowy dla Il rzutu) oraz monoterapie tadalafilem lub
terapie skojarzong tadalafil+iloprost vs bozentan, iloprost lub treprostynil.

Nie odnaleziono badain RCT wysokiej jakosci bezposrednio poréwnujgcych tadalafil z syldenafilem
w | rzucie leczenia. Wyniki jedynego odnalezionego badania dla tego poréwnania (Ghofrani 2004)
dotyczg zmiany parametréw hemodynamicznych po jednorazowym podaniu tadalafilu, syldenafilu
lub wardenafilu pacjentom z TNP. Zostaty one przytoczone w niniejszej AWA jako dowdd nizszej
jakosci. Odnaleziono jedno badania wyzszej jakosci (PHIRST-1) poréwnujace tadalafil z placebo
w | rzucie leczenia TNP.

W analizie wykorzystano dwa badania RCT do przeprowadzenia poréwnania posredniego tadalafilu
z syldenafilem poprzez wspélny komparator (placebo): badanie PHIRST-1 (tadalafil vs placebo) oraz
badanie SUPER-1 (syldenafil vs placebo). Ponadto przedstawiono wyniki badan stanowigcych
kontynuacje PHIRST-1 oraz SUPER-1 — badania dfugoterminowe bez grupy kontrolnej (PHIRST-2,
SUPER-2).

Nie odnaleziono badan klinicznych dotyczacych zastosowania tadalafilu w monoterapii lub
w skojarzeniu z iloprostem, jak i syldenafilu w skojarzeniu z iloprostem oraz bozentanu, iloprostu
i treprostynilu w Il rzucie leczenia u dorostych pacjentéw z TNP w Il klasie czynnosciowej NYHA
wedtug klasyfikacji WHO. W zwigzku z tym wnioskowanie o efektywnosci klinicznej tadalafilu
w monoterapii lub w skojarzeniu z iloprostem wzgledem komparatoréw (syldenafil w skojarzeniu
z iloprostem, iloprost, bozentan, treprostynil) w terapii Il rzutu jest aktualnie znacznie utrudnione.

Wyniki poréwnania posredniego na podstawie badan PHIRST-1 i SUPER-1 nie wykazaty istotnych
statystycznie réznic dla stosowania 40 mg/1x na dobe tadalafilu oraz syldenafilu w dawce 20 mg/3x
na dobe wzgledem poprawy klasy czynnosciowej NYHA wedtug klasyfikacji WHO (RB =0,61 [95%ClI:
0,17; 2,12], p>0,05). Dla pozostatych punktéow koncowych nie byto mozliwosci przeprowadzenia
porownania posredniego. Zestawienie wynikéw badan poréwnujgcych tadalafil vs placebo (PHIRST-1)
i syldenafil vs placebo (SUPER-1) wskazuje, ze podawanie tadalafilu u pacjentéw nieleczonych
bozentanem, podobnie jak podanie syldenafilu, wigze sie z istotnie statystycznym zwiekszeniem
wydolnosci wysitkowej (mierzonej w metrach; [m]) w poréwnaniu z placebo (tadalafil vs placebo:
Srednia [m]= 44,0 [95%Cl: 20,0; 69,0], p<0,01; syldenafil vs placebo: srednia [m]= 45,0 [99%Cl: 21,0;
70,0], p<0,001). Poza tym podanie tadalafilu wigzato sie z istotnie statystycznie mniejszym ryzykiem
wystgpienia pogorszenia klasy czynnosciowej NYHA wg klasyfikacji WHO w pordwnaniu do grupy
przyjmujacej placebo (RR=0,25 [95%Cl: 0,06; 0,95], NNT =7 [95%Cl: 4; 166], p<0,05), natomiast
réznica dla poréwnania syldenafilu z placebo nie byfa istotna statystycznie (RR=0,43 [95%Cl: 0,13;
1,48], p>0,05).

Wyniki badania PHIRST-1 wskazuja, ze terapia tadalafilem wptywa na poprawe jakosci zycia zwigzanej
ze zdrowiem. Dodatkowa analiza przeprowadzona w podgrupach pacjentéw stosujgcych lub
niestosujgcych bozentanu wskazywata na zblizong poprawe wskaznikdw jakosci zycia w obu grupach.
Nie podano informacji odnosnie istotnosci statystycznej zaobserwowanych réznic.

Wyniki raportowane w fazach rozszerzonych badan PHIRST-2 i SUPER-2 wydajg sie potwierdzac
obserwacje dla wiekszosci punktéw korncowych raportowanych w fazie wstepnej badan PHIRST-1 i
SUPER-2.

Skutecznos¢ praktyczna

Analize skutecznosci praktycznej oparto na czterech badaniach nizszej jakosci: jednym otwartym,
nierandomizowanym badaniu klinicznym Rutscheff 2011 — abstrakt konferencyjny (tadalafil 20
mg/dobe lub 40 mg/dobe co 2 dzien), oraz trzech opisach przypadkéw Affuso 2006 (20 mg/dobe co 2
dzien-terapia uzupetniajgca), Neki 2007 (10-30 mg/dobe, obok kointerwencji), Katsuragi 2011 (40
mg/dobe).

Wyniki dotyczgce skutecznosci praktycznej potwierdzajg wyniki badan eksperymentalnych w
odniesieniu do najwazniejszych punktéw koncowych (wydolnosé¢ wysitkowa, poprawa w zakresie
klasy czynnosciowej), jak réwniez w zakresie drugorzedowych punktow korncowych. Lek byt dobrze
tolerowany, nie powodowat znaczacych dziatan niepozadanych. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze
ocene skutecznosci praktycznej oparto na badaniach niskiej jakosci (abstrakt konferencyjny i opisy
przypadkéw), w ktérych tadalafil stosowany byt rdwniez w dawkach i schematach niezgodnych z
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Charakterystykg Produktu Leczniczego dla preparatu Adcirca (dawka zarejestrowana: 40 mg/1x
dobe).

Bezpieczenstwo stosowania

Na podstawie wynikdw porédwnania posredniego stwierdzono, ze stosowanie tadalafilu w dawce 40
mg/1x dobe wigze sie z istotnie statystycznie wiekszym ryzykiem wystgpienia bdlu gtowy
w poréwnaniu do syldenafilu przyjmowanego w dawce 20 mg/3x na dobe (RR=3,88 [95%Cl: 1,44,
13,20], p<0,05). Z kolei czestos¢ wystepowania biegunki, bdlu plecow, miesni, konczyn,
niestrawnosci, zaczerwienienia twarzy i krwawien z nosa jest poréwnywalna (p>0,05).

Podanie pacjentom nieleczonym bozentanem tadalafilu w dawce 40 mg/dobe w poréwnaniu do
placebo wigzato sie z istotnie statystycznie wiekszym ryzykiem wystgpienia: co najmniej 1 dziatania
niepozadanego (RR=1,33 [95%CI: 1,12; 1,71], NNH=5 [95%Cl: 3; 11], p<0,05) oraz zapalenia jamy
nosowo-gardtowej (RR=6,00 [95%CI: 1,02; 37,12], NNH=8 [95%Cl: 4; 919], p<0,05). W przypadku
pozostatych analizowanych punktéw koncowych nie wykazano istotnych statystycznie rdznic
pomiedzy analizowanymi grupami (p>0,05). Dla poréwnania, wyniki otrzymane w populacji ogdlnej
(ktéra oprécz pacjentow przyjmujgcych wytacznie tadalafil i nieotrzymujgcych wezesniej bozentanu,
obejmowata réwniez pacjentdw biorgcych bozentan przed witgczeniem do badania i kontynuujacych
terapie bozentanem po dodaniu do niej tadalafilu) wskazuje, ze tadalafil istotnie statystycznie
zwieksza ryzyko wystgpienia: bdlu gtowy, niestrawnosci, zaczerwienienia twarzy, bélu miesni, bolu
konczyn, zatkanego nosa, zapalenia oskrzeli (p<0,05).

W badaniu PHIRST-1 w grupie pacjentéw przyjmujgcych tadalafil w dawce 40 mg/1x na dobe nie
raportowano zgondéw, podczas gdy w grupie placebo zanotowano 1 zgon (p>0,05).

Wyniki pochodzace z fazy rozszerzonej badania PHIRST-2 potwierdzajg wyniki obserwowane w fazie
wstepnej PHIRST-1. W badaniu PHIRST-2 obserwowano dobrg tolerancje i akceptowalny profil
bezpieczenstwa tadalafilu w dtugim okresie czasu (68 tygodni, tj. 16 tygodni PHIRST-1 + 52 tygodnie
PHIRST-2).

Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane (ChPL, streszczenie EPAR) to bdl gtowy, nudnosci, bél
plecow, niestrawnosé, nagte zaczerwienienie twarzy, bdl miesni, zapalenie jamy nosowo-gardtowej i
bdl konczyn. Poza tym zgtaszane byty przypadki zaburzen widzenia i utraty wzroku (EPAR, Health
Canada, Prescrire 2011), zaburzen stuchu (FDA), zatorowosci ptucnej (Lareb 2009, Lee 2012).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena zasadnosci ekonomicznej stosowania
tadalafilu w monoterapii w1 i Il rzucie lub w duoterapii z iloprostem w leczeniu Il rzutu TNP
(idiopatycznego lub o etiologii kolagenoz) w Il klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO z
perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, nie zidentyfikowano kosztdw ponoszonych przez pacjenta) w
warunkach polskich.

Zastosowano analize minimalizacji kosztow (CMA) oraz zestawienie kosztéw i konsekwencji, analize
przeprowadzono w 5-letnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono dyskontowanie na poziomie 5%
dla kosztow i 3,5% dla efektow zdrowotnych. Poréwnywano nastepujgce interwencje: | rzut:
monoterapia tadalafilem poréwnywana byta z monoterapig syldenafilem; Il rzut: monoterapia
tadalafilem poréwnywana byta z monoterapia bozentanem, iloprostem oraz treprostynilem,
duoterapia tadalafilem w skojarzeniu z iloprostem poréwnywana byta z terapig skojarzong
syldenafilem z iloprostem. Uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw: koszty farmakoterapii,
wizyt ambulatoryjnych, hospitalizacji i diagnostyki. Jako koszty rdznicujgce przyjeto jedynie koszty
farmakoterapii, pozostate kategorie kosztow nie réznicowaty poszczegdlnych terapii. Autorzy AE
whnioskodawcy przeprowadzili jednokierunkowe analizy wrazliwosci, ktére potwierdzity stabilnosc
whnioskowania z analizy podstawowe;.

Gtéwnym ograniczeniem, zgodnie z opisem autoréow AE, byt brak wystarczajacej ilosci danych

wysokiej jakosci w stosunku do uzyskanych efektéw zdrowotnych (w szczegdlnosci w Il rzucie).

Dodatkowo AE wnioskodawcy nie uwzglednia pacjentdw z dziedzicznym TNP oraz TNP utrzymujgcym
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sie lub rozwijajagcym sie pomimo catkowitej korekcji wrodzonej wady przeciekowej serca (grupy
pacjentéw uwzglednione w proponowanym projekcie programu lekowego).

Zastosowanie tadalafilu w monoterapii w analizowanej populacji wigze sie z wydatkami ze strony
ptatnika publicznego na poziomie . Interwencja ta generuje oszczednosci w stosunku
do stosowania: syldenafilu na poziomie , bozentanu _, iloprostu -
, treprostynilu . Powyzsze wyniki odnoszg sie do 5-letniego horyzontu
czasowego w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Zastosowanie tadalafilu w duoterapii z iloprostem w analizowanej populacji wigze sie z wydatkami ze
strony ptatnika publicznego na poziomie . Interwencja ta generuje oszczednosci
w stosunku do stosowania: syldenafilu z iloprostem (duoterapia) na poziomie _,
treprostynilu wze sie z dodatkowymi kosztami w stosunku do stosowania:
bozentanu na poziomie , iloprostu _ Powyzsze wyniki odnoszg sig do

5 letniego horyzontu czasowego w przeliczeniu na jednego pacjenta.

Cena progowa zbytu netto produktu Adcirca zgodna z § 5. ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 2 kwietnia 2012r.: monoterapia , duoterapia w skojarzeniu z iloprostem —

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet (BIA) wnioskodawcy byta ocena konsekwencji finansowych podjecia
decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Adcirca (tadaliafil)
w ramach proponowanego programu lekowego (PL) ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego
(TNP) tadalafilem” w pordwnaniu do sytuacji obecnej, w ktorej tadalafil nie jest finansowany ze
srodkéw publicznych w tym wskazaniu.

Populacje docelowg stanowig dorodli pacjenci z idiopatycznym TNP, a takze z TNP zwigzanym
z kolagenowym schorzeniem naczyn w Il klasie czynnosciowej wg WHO. Analize przeprowadzono
w 3-letnim horyzoncie czasowym z perspektywy ptfatnika publicznego (NFZ). Tadalafil w | linii
stosowany bedzie w monoterpii, natomiast w Il linii leczenia w monoterapii oraz terapii skojarzonej
z iloprostem. Rozwazano dwa scenariusze:

e scenariusz istniejgcy — brak finansowania tadalafilu ze srodkéw publicznych;

e scenariusz nowy — podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu tadalafilu ze srodkéw
publicznych.

Za terapie, ktore tadalfil bedzie zastepowat, uznano w | linii leczenia syldenafil, natomiast w Il linii
leczenia: dla monoterapii tadalafilem - syldenafil, bozentan, iloprost oraz treprostynil; dla duoterapii
tadalafil + iloprost - terapie skojarzong syldenafil + iloprost.

Autorzy BIA wnioskodawcy zatozyli, ze tadalafil bedzie dostepny bezptatnie dla pacjenta (stosowanie
w ramach programu lekowego), utworzy odrebng grupe limitowa i bedzie wyznaczat podstawe limitu
finansowania. Jako koszty réznicujace uznano koszty farmakoterapii (pozostate koszty uwzglednione
w analizie nie byty rdznicujgce). Przeprowadzone analizy wrazliwosci wykazaty stabilnosc
whnioskowania w odniesieniu do parametréw niepewnych przyjetych w BIA.

Przy szacowaniu populacji docelowej oraz zatozed dotyczgcych rynku lekédw w rozpatrywanym
wskazaniu oparto sie na opinii tylko jednego eksperta klinicznego, co moze stanowic¢ ograniczenie
wiarygodnosci BIA wnioskodawcy. Ponadto nie uwzgledniono populacji pacjentéw z dziedzicznym
TNP oraz pacjentow z TNP utrzymujgcym sie lub rozwijajgcym pomimo catkowitej korekcji wrodzonej
wady przeciekowej serca (grupy pacjentdw uwzglednione w projekcie programu lekowego). Ze
wzgledu na brak szczegétowych danych trudno jednoznacznie poréwnaé zatozenia autorow BIA
whnioskodawcy z danymi udostepnionymi przez NFZ.

Inkrementalne oszczednosci zwigzane z wprowadzeniem refundacji tadalafilu w scenariuszu
najbardziej prawdopodobnym wnioskodawca oszacowat z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
odpowiednio w latach 2013, 2014 i 2015 na

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
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Wyniki analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do $wiadczen ze srodkow publicznych,
przedstawionej przez wnioskodawce nie wskazywaty na wzrost kosztéw refundacji (z budzetu na
refundacje lekéw, srodkdéw spozywczego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych),
w zwigzku z czym, zgodnie z przepisami ustawy o refundacji, nie wymagana jest analiza
racjonalizacyjna.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne. Pochodzgca z 2009 r. rekomendacja wydana przez
europejskie stowarzyszenia European Society of Cardiology (ESC) i European Respiratory Society
(ERS), zatwierdzona przez miedzynarodowe stowarzyszenie International Society of Heart and Lung
Transplantation (ISHLT), rekomenduje monoterapie tadalafilem w leczeniu poczgtkowym TNP
(I'rzutu) klasy 1, 1l i IV wg klasyfikacji WHO, natomiast w przypadku niedostatecznej odpowiedzi
klinicznej — sekwencyjne leczenie skojarzone (jednoczesne stosowanie lekéw wiecej niz jednej klasy).
Na powyiszg rekomendacje powotujg sie odnalezione polskie prace przeglagdowe z lat 2010-2011
i eksperci kliniczni. W amerykanskiej rekomendacji American College of Cardiology Foundation
(ACCF) i American Heart Association (AHA), 2009, jedynie wspomniano o tadalafilu jako dtugo
dziatajgcym inhibitorze fosfodiesterazy 5, ktéry w czasie opracowywania rekomendacji byt w trakcie
badan klinicznych u pacjentow z TNP. Wedtug francuskiej rekomendacji Prescrire 2010 stosowanie
tadalafilu nie niesie korzysci dla pacjentéw z TNP w stadium Il (,,nic nowego”) oraz jest wykluczone
w stadium Il TNP (,,nieakceptowalne”).

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne pochodzgce z 9 instytucji. Pozytywnych jest
8 rekomendacji: francuska HAS 2010, 2011, holenderska CVZ 2010, szwedzka TLV 2011, angielska
NSCG 2011, szkocka SMC 2012, kanadyjskie CADTH CEDAC 2010 i CED 2011, australijska PBAC 2011.
Rekomendacje kanadyjskie zawierajg ograniczenia zwigzane z kosztem terapii: rekomendacja CADTH
CEDAC 2010 jest pozytywna pod warunkiem, ze koszt terapii tadalafilem nie przekroczy kosztu terapii
syldenafilem, rekomendacja CED 2011 jest pozytywna pod warunkiem oszacowania kosztu terapii.
Wiekszo$¢ pozostatych rekomendacji jako argument za finansowaniem tadalafilu podaje
porownywalng skutecznosé i koszt do syldenafilu. Do stosowania tadalafilu w poszczegdlnych liniach
leczenia TNP, w tym stosowania terapii skojarzonej w Il rzucie, odniesiono sie jedynie w pozytywnych
rekomendacjach NSCG 2011 i CED 2011. Odnaleziono informacje o 1 negatywnej rekomendacji
refundacyjnej - nowozelandzkiej PHARMAC 2012, z tym ze ze wzgledu na brak dostepu do petnej
tresci rekomendacji nie ma mozliwosci przedstawienia jej uzasadnienia. Brytyjski NICE (2007) nie
podjat sie oceny leku, réwniez irlandzki NCPE (2011) nie zalecit wykonania petnej analizy
farmakoekonomicznej.

Dodatkowe uwagi

Zasadne wydaje sie potgczenie programu ,Leczenie tetniczego nadci$nienia ptucnego (TNP)
tadalafilem (ICD 10 127; 127.0)"” z obowigzujgcym juz programem: ,Leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP) (ICD-10 127; 127.0)”, obejmujgcym pozostate leki finansowane w TNP, w tym
syldenafil (wymagane ujednolicenie zapiséw obu programoéw, m.in. odnosnie kwalifikowania
pacjentéw przez Zespoét Koordynacyjny, postaci TNP, w ktdrych leki majg by¢ finansowane).

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-0T-4351-28/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Adcirca
(tadalafil), tabletki powlekane, 20 mg, 56 tabl., kod EAN: 5909990779772 w ramach programu lekowego —
Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego tadalafilem”, luty 2013 .
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w sprawie zasadnosci finansowania leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel (kod EAN 5909990948376),
we wskazaniu: miejscowe leczenie fuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych i miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze
ciata innej niz owtosiona skéra gtowy

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel, 30 g (kod EAN 5909990948376)
w leczeniu miejscowym ftuszczycy owfosionej skory gtowy u dorostych
i miejscowym leczeniu tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej
niz owfosiona skora gtowy. Lek powinien byc¢ dostepny w ramach nowej grupy
limitowej, w aptece na recepte, we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
Sugerowany poziom odptatnosci dla pacjentow: 30%.

Uzasadnienie

Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum) jest lekiem przeciwtuszczycowym,
ktory ma innowacyjng, alternatywnq forme podania dwdch substancji
w jednym preparacie zamiast w oddzielnych. W badaniach klinicznych preparat
okazat sie skuteczny redukujqgc zmiany tuszczycowe i podwyzszajqc jakosc zycia
pacjentow. Lek posiada nieco wieksze ryzyko — w porownaniu do analogow
wit. D3 — wystgpienia dziatan niepozgdanych jak swigd czy uczucie pieczenia,
ale jest technologiqg efektywng kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + bethamethasonum),
we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skéry gtowy u dorostych i miejscowe leczenie
tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na
skorze ciata innej niz owtosiona skéra glowy. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte z odptatnoscig na poziomie 30%,
w ramach nowej grupy limitowej, nastepujacych dawek i opakowan:

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel, 50 pg/g + 0,05 mg/g, 30 g, kod EAN
5909990948376

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), 50 pg/g + 0,05 mg/g, zel, 60 g, EAN
5909990948383

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel,
50 ug/g + 0,05 mg/g, 30 g, kod EAN 5909990948376.

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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Problem zdrowotny

tuszczyca  (psoriasis) jest niezakazng chorobg  grudkowo-ztuszczajagcg, o  podtozu
autoimmunologicznym. tuszczyca ma przewlekty i nawrotowy przebieg z okresami remisji i
zaostrzania sie zmian. Nasilenie nawrotéw, lokalizacja wykwitédw jak i czas remisji tuszczycy sg
catkowicie nieprzewidywalne. Istotg procesu chorobowego jest wzmozona liczba podziatéw
komérkowych w warstwie podstawnej naskérka oraz przyspieszony i nieprawidtowy cykl dojrzewania
keratynocytdw. Rozwdj tuszczycy uwarunkowany jest zaréwno predyspozycjami genetycznymi jak i
réznorodnymi czynnikami srodowiskowymi.

Sredni wspétczynnik rozpowszechnienia choroby w populacji zachodnioeuropejskiej wynosi ok. 2%.
tuszczyca jest rzadko spotykana u dzieci ponizej 5 roku zycia. Na podstawie dostepnych danych
epidemiologicznych oszacowano liczbe chorych na tuszczyce w Polsce na ok. 760 tys., z czego ok.
80%, ma fagodng postaé, ktdéra leczy sie gtéwnie miejscowo. Wyrdznia sie dwa szczyty zachorowan:
miedzy 16 a 22 oraz miedzy 57 a 60 rokiem zycia.

W terapii fuszczycy zwyktej (plackowatej) w | linii stosuje sie leki o dziataniu miejscowym
(ztuszczajgce, redukcyjne, emolienty) +/- naswietlanie PUVA; w Il linii zalecane jest leczenie
systemowe kortykosteroidami oraz immunosupresyjne (metotreksat, acytretyna, cyklosporyna) +/-
naswietlanie PUVA. lll linia leczenia obejmuje leki biologiczne: inhibitory TNF; blokery aktywacji
limfocytéw T, inne leki biologiczne.

Zgodnie z europejskim konsensusem dot. leczenia tuszczycy 2011 roku chorzy z fuszczycg tagodng w
pierwszej kolejnosci powinni stosowaé leczenie miejscowe. Leczenie tuszczycy ma na celu uzyskanie
remisji, ktéra moze trwaé od kilku tygodni do kilku lat. Nie istnieje obecnie metoda catkowitego
wyleczenia, jakkolwiek efektywna terapia pozwala na minimalizacje i kontrolowanie zmian
chorobowych.

Opis ocenianego Swiadczenia

Daivobet (ATC: DO5AX52; Leki przeciwtuszczycowe; inne leki przeciwtuszczycowe do stosowania
miejscowego; kalcypotriol w produktach zfozonych) zawiera substancje czynne kalcypotriol i
dipropionian betametazonu (BMD). Kalcypotriol (CAL) normalizuje funkcjonowanie naskdrka
(indukcja réznicowania i hamowanie proliferacji keratynocytéw) oraz zmniejsza stan zapalny.
Dipropionian betametazonu dziata miejscowo przeciwzapalnie, przeciwswigdowo, zwezajgco na
naczynia krwiono$ne i immunosupresyjnie.

Whnioskowane wskazanie jest jedynym wskazaniem rejestracyjnym.
Alternatywne $wiadczenia

Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych, w tym Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego
(PTD), terapig zalecang w miejscowym leczeniu tuszczycy tagodnej do umiarkowane] stanowig
pochodne wit. D3 w monoterapii, jaki i w potgczeniu z glikokortykosteoidem, glikokortykosteroidy
miejscowe o duzej i bardzo duzej sile dziatania, pochodne wit. A (tazaroten). Dodatkowo PTD
wymienia leki keratynolityczne oraz dziegcie. W przypadku tuszczycy owtosionej skéry gtowy
stosowane s3g takze pochodne wit. D3 w potaczeniu z glikokortykosteroidem na podtozu zelowym,
glikokortykosteroidy miejscowe o sredniej i duzej sile dziatania (w monoterapii lub w potgczeniu z
lekami keratolitycznymi) w postaci roztwordw, szampondw oraz pianek.

Ponadto wg. odnalezionych wytycznych klinicznych, stosowanie preparatu ztozonego: CAL/BMD
wykazuje wiekszg efektywnos$¢ i mniejsze miejscowe dziatania niepozadane (podraznienie) niz
monoterapia poszczegdlnymi skladowymi preparatu. Zalecana jest w pierwszych czterech tygodniach
leczenia indukcyjnego w tagodnej do umiarkowanej tuszczycy, a takze aby uzyskac szybkg poprawe.

Jako komparator dla CAL/BMD w postaci zelu, w leczeniu owtosionej skory gtowy oraz tuszczycy skéry
gtadkiej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego, w analizie wnioskodawcy wskazano betametazon,
pochodne wit. D3 stosowane w monoterapii oraz placebo, jako odpowiednik braku leczenia.

Autorzy analizy klinicznej podnoszg, iz wytyczne praktyki klinicznej nie wskazujg na rdznice w

skutecznosci mometazonu, fluktykazonu i betametazonu, w zwigzku z tym przyjeto wspdlny

komparator betametazon. W przytaczanych zrddtach danych nie odnaleziono informacji o zaktadanej

jednakowej skutecznosci ww. substancji czynnych w danym wskazaniu. W przypadku farmakoterapii
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wybor komparatorow nalezy uznaé za niewtasciwy w kontekscie minimalnych wymagan (§ 4. pkt.3
ust.1), zgodnie z ktdrymi komparator powinien by¢ refundowany ze srodkéw publicznych na dzien
ztozenia analizy.

Betametazon oraz analogi wit. D3 powinny by¢ traktowane jako komparatory drugiego wyboru, ze
wzgledu na brak finansowania ze srodkéw publicznych w ocenianym wskazaniu. W celu wykazania
dodatkowego efektu klinicznego nie podjeto préby poréwnania ocenianej technologii lekowej
wzgledem terapii z udziatem odrebnych preparatéw zawierajacych substancje czynng betametazon
oraz kalcypotriol, stosowanych w ramach jednej terapii. Takie podejscie wydaje sie wtasciwsze,
poniewaz preparat Daivobet stanowi innowacyjng, alternatywng forme podania dwdch substancji w
jednym preparacie zamiast w oddzielnych.

Skutecznos¢ kliniczna

Celem analizy klinicznej wnioskodawcy byto poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
kalcypotriolu w potaczeniu z betametazonem w postaci zelu w leczeniu miejscowym tfuszczycy
zwyktej, w tym tuszczycy owtosionej skéry gtowy o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.

Whnioskodawca przedstawit analize efektywnosci klinicznej bedacy przegladem systematycznym, do
ktérego wtaczono 8 badann RCT, porownujgcych skutecznos$é preparatu ztozonego CAL/BMD w
leczeniu tuszczycy owtosionej skdry gtowy (6 badan) oraz skéry gtadkiej (2 badania) w poréwnaniu do
terapii analogami wit. D3 (kalcypotriol, takalcytol) oraz silnymi sterydami (betametazon) lub braku
leczenia (placebo). Dowody naukowe skutecznosci klinicznej, przedstawione w analizie
whioskodawcy pochodzg z badan randomizowanych o $redniej i wysokiej wiarygodnosci (od 2 do 5
pkt. w skali Jadad). Osobno oceniono skutecznos$¢ dla populacji chorych z owtosiong tuszczycy skory
glowy oraz tuszczycg skory gtadkiej. Efekt kliniczny terapii oceniano poprzez pomiar nasilenia
objawdw tuszczycy w ocenie badacza (IGA- skala oceny odpowiedzi na leczenie z punktu widzenia
lekarza) i pacjenta (PGA - skala satysfakcji z leczenia z punktu widzenia pacjenta), a takie na
podstawie indeksu TSS (catkowity wynik nasilenia objawdw) oraz PASI 75 (odsetek osdb z redukcjg
wskaznika nasilenia tuszczycy o min. 75%), odpowiednio dla owtosionej skéry gtowy oraz skory
gtadkiej.

Kliniczna odpowiedZ na leczenie (IGA, PGA, TSS) preparatem ztozonym CAL/BMD tuszczycy
owtosionej skéry gtowy byta istotnie statystycznie wyzisza w poréwnaniu do CAL i BMD. W
dtugoterminowej ocenie odpowiedzi na leczenie po 52 tygodniach wykazano, iz terapia CAL/BMD
skutkuje istotnie statystycznie wyzszym prawdopodobienstwem odpowiedzi na leczenie w
porownaniu z CAL, zardwno w ocenie lekarza jak i pacjenta.

Jakos¢ zycia pacjentow z tuszczycg owtosionej skory gtowy oceniano w badaniu Ortonne 2009, gdzie
w grupie chorych stosujgcych CAL/BMD zauwazono istotng statystyczng poprawe stanu zdrowia
mierzong wg kwestionariusza SF-36 w stosunku do wartosci wejsciowych. W grupie CAL znamienng
poprawe odnotowano tylko w przypadku sktadowej psychicznej kwestionariusza SF-36 po 8
tygodniach. Odnotowane zmiany nie osiggnety minimalnej klinicznie istotnej wartosci, ktéra w
przypadku kwestionariusza SF-36 zawiera sie w przedziale 3-5 punktéw. W obu grupach CAL/BMD
oraz CAL odnotowano istotng statystycznie poprawe w skali Skindex-16 (ocena jakosci zycia osob z
dermatozami) w stosunku do wartosci wejsciowych. Rdznica miedzy grupami byta statystycznie
istotna po 4 i 8 tygodniach leczenia.

W badaniach Fleming 2010 oraz Langley 2011 dotyczacych leczenia skéry gtadkiej w 8 tygodniowym
horyzoncie czasowym wykazano istotnie statystycznie wyzszg odpowiedz na leczenie CAL/BMD w
poréwnaniu z analogami wit. D3 — CAL i TAC (takalcytol), zarowno w ocenie badacza, jak i pacjenta.
Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic w odpowiedzi na leczenie w ocenie badacza miedzy
CAL/BMD a BMD (badanie Fleming 2010) ani w 75% prawdopodobienstwie redukcji zmian
tuszczycowych mierzonych w skali PASI. Natomiast osiggniecie PASI 75 zdiagnozowano u $rednio 34%
pacjentéw leczonych preparatem ztozonym oraz u 21% pacjentdw stosujgcych preparaty analogéw
witaminy D3 (18% leczonych CAL i 23% leczonych TAC). Terapii ztozonej towarzyszyto dwukrotnie
wyzsze prawdopodobienstwo wystgpienia PASI 75 w poréwnaniu do CAL.
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Skutecznos¢ praktyczna

W ramach analizy klinicznej uwzgledniono dodatkowo badanie obserwacyjne Mrowietz 2011
dokumentujace skutecznos$¢ praktyczng zelu CAL/BMD, w ramach ktérego wykazano, iz terapia
ztozona redukuje nasilenie zmian fuszczycowych owtosionej skéry gtowy w ocenie badacza, takze w
grupie pacjentéw z postaciami od umiarkowanej do bardzo ciezkiej. Redukcji zmian tuszczycowych
towarzyszyt wzrost jakosci zycia pacjentow, ktéry w trakcie 4-tygodniowej terapii poprawit sie w
odniesieniu do wartosci podstawowej.

Bezpieczenstwo stosowania

Wyniki badan wiaczonych do analizy bezpieczeristwa wskazuja, ze w przypadku leczenia owtosione;j
skory gtowy preparatem ztozonym CAL/BMD w poréwnaniu do analogéw wit. D3 istnieje istotne
statystycznie wieksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze rezygnacji z badania w
wyniku dziatan niepozadanych. Stosowanie terapii skojarzonej wigzato sie z wyzszym ryzkiem
wystgpienia $wigdu (takze w ocenie dtugoterminowej) i uczucia pieczenia oraz reakcji w obrebie
zmian chorobowych. Natomiast nie wykazano istotnej statystycznie réznicy miedzy terapig CAL/BMD
a BMD w zakresie wszystkich punktéw koncowych uwzglednionych w badaniach.

W przypadku pordwnania terapii skojarzonej z brakiem leczenia (placebo) istotnie statystycznie
wzrastato ryzyko rezygnacji z powodu dziatan niepozadanych na korzysé¢ CAL/BMD, takze podraznien
skoéry oraz reakcji w obrebie zmian chorobowych.

Dla skory gtadkiej ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych nie rdznito sie znamiennie miedzy
oceniang interwencjg a komparatorami, tj. PLA, BMD oraz analogami wit. D3. Zaobserwowano
jedynie istotnie statystycznie wiekszg liczbe dziatan niepozgdanych facznie w poréwnaniu do PLA oraz
istotnie statystycznie czestsze reakcje w obrebie zmian chorobowych w poréwnaniu do analogu wit.
D3 — takalcytolu.

Zgodnie ChPL, czesto wystepujgcym dziataniem niepozgdanym zwigzanym ze stosowaniem CAL/BMD
jest $wiad; niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): zaostrzenie tuszczycy, uczucie pieczenia skory, bdl lub
podraznienie skodry, zapalenie mieszkéw wtosowych, zapalenie skéry, rumien, tradzik, suchos¢ skory,
wysypka, wysypka krostkowa.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Whnioskowane wskazanie obejmuje leczenie pacjentdw z rozpoznaniem w leczeniu miejscowym
tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych oraz leczeniu miejscowym tuszczycy plackowatej o
przebiegu fagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skdrze ciata innej niz
owtosiona skdra gtowy.

Whioskodawca do dokumentacji wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Daivobet zel
dotgczyt analize ekonomiczng oceniajagcg ww. produkt leczniczy stosowany w jednym z dwdch
whnioskowanych wskazan. Wraz z wnioskiem nie przedstawiono analizy ekonomicznej oceniajacej
zastosowanie preparatu Daivobet zel we wskazaniu: leczenie miejscowe tuszczycy plackowatej o
przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skdrze ciata innej niz
owtosiona skdra gtowy. Pomimo przekazania informacji do podmiotu wnioskujgcego o
niezgodnosciach przedtozonych analiz HTA wzgledem wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o
podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu (Dz.U. 2012 nr 0 poz. 388), dokumentacja HTA nie zostata uzupetniona o analize
ekonomiczng w ww. wskazaniu.

Celem analizy ekonomicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena opfacalnosci terapii
preparatem Daivobet zel (kalcypotriol/betametazon) w leczeniu tuszczycy owtosionej skory gtowy, w
poréwnaniu ze steroidami refundowanymi w Polsce (klobetazol/hydrokortyzon).
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Przygotowano zestawienie kosztow i konsekwencji oraz analize uzytecznosci kosztéw. Oceniang
interwencjg byt Daivobet (kalcypotriol/betametazon) w zelu w poréwnaniu z refundowanymi
steroidami stosowanymi w leczeniu tuszczycy owtosionej skoéry gtowy, tj. hydrokortyzonem i
klobetazolem. Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ oraz z perspektywy potaczonej (NFZ oraz
pacjenta) w rocznym horyzoncie czasowym. Pod uwage brano tylko bezposrednie koszty medyczne
tj. koszty porady dermatologicznej oraz koszty zakupu substancji czynnych stosowanych w kolejnych
liniach leczenia.

Oszacowania w analizie ekonomicznej wnioskodawcy przeprowadzono w oparciu o zaproponowane
ceny zbytu netto dla produktu leczniczego Daivobet Zel, na poziomie: - dla opakowania 30 g

mg oraz - dla opakowania 60 g.

Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz Daivobet zel jest bardziej skuteczng i
drozsza opcjg terapeutyczng w leczeniu tuszczycy owtosionej skéry gtowy wzgledem przyjetych w
analizie ekonomicznej refundowanych komparatoréow klobetazol/hydrokortyzon. Réznica wynikow
zdrowotnych dla ww. terapii wyniosta 0,003 QALY.

Z perspektywy ptatnika publicznego, ICUR dla poréwnania Daivobet z preparatem
klobetazol/hydrokortyzon oszacowano na poziomie 22 088 z#/QALY. Z perspektywy wspdlnej —
pfatnika i pacjenta wartos¢ wspdtczynnika ICUR ksztattowaty sie na poziomie, odpowiednio: 59 300
zt/QALY.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, iz ze wzgledu na stwierdzone watpliwosci wynikajgce ze
zidentyfikowanych ograniczen, wyniki analizy ekonomicznej s3 obarczone duzym stopniem
niepewnosci.

Analiza jednokierunkowa wykazatfa, iz najwiekszy wptyw na ICUR ma zmiana struktury udziatéw
lekow: acytretyny, cyklosporyny i metotreksatu w terapii systemowej pacjentéw z tuszczyca
owtosionej skéry gtowy, jak rowniez skutecznos¢ steroidu i preparatu Daivobet zel. Analiza progowa,
dla progu optacalnosci obowigzujgcego od 12 listopada 2012 r.,, w wysokosci 105 801 zt/QALY,
wykazata, iz Daivobet Zel pozostaje optacalny z perspektywy ptfatnika publicznego przy cenach:
- za opakowanie 30 mg oraz za opakowanie 60 mg. Z perspektywy wspdlnej, ceny
progowe wyniosty odpowiednio:

Whioskujgc na podstawie wynikéw analizy ekonomicznej wnioskodawcy, nalezy przede wszystkim
wzig¢ pod uwage, iz oparto j3 na wynikach poréwnania posredniego odznaczajgcego sie niskim
poziomem wiarygodnosci, przede wszystkim ze wzgledu na fakt, ze za miare efektu zdrowotnego
przyjeto wyniki dla preparatu Daivobet zel i steroidow dla réznych punktéw koncowych. Przeglad
przeprowadzony w celu odnalezienia badan, ktére postuiyly do przeprowadzenia poréwnania
posredniego, nie spetnit kryterium systematycznosci. Analitycy Agencji stwierdzili ponadto inne
ograniczenia, podajgc w watpliwos¢ niektdére zatozenia analizy (m.in. brak uzasadnienia w doborze
zrédta danych o zuzyciu steroidéw i Daivobetu zel).

Na podstawie wnioskdw odnalezionych analiz ekonomicznych wynika, iz Daivobet zel wzgledem
analizowanych w odnalezionych analizach komparatoréw w rocznym horyzoncie czasowym jest
technologia efektywnga kosztowo, zaréwno w leczeniu owtosionej skdry gtowy, jak réwniez w leczeniu
miejscowym dorostych z tuszczycg o przebiegu fagodnym do umiarkowanego u, umiejscowiong na
skdrze ciata innej niz owtosiona skéra gtowy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem przedstawionej przez wnioskodawce analizy wptywu na budzet byta ocena wydatkéw ptfatnika
publicznego (NFZ) oraz $wiadczeniobiorcy zwigzanych z wprowadzeniem preparatu Daivobet zel z
30% odptatnoscia dla pacjenta w 2-letnim horyzoncie czasowym.

W scenariuszu istniejgcym zatozono brak finansowania ze Srodkéw publicznych Daivobet zel. W
scenariuszu nowym konserwatywnie zatozono, iz refundacja zelu Daivobet nie wptynie na sprzedaz
lekéw z innych grup stosowanych w miejscowym leczeniu tuszczycy, w tym silnych kortykosteroidow,
oraz ze sprzedaz nierefundowanych preparatow betametazonu i kalcypotriolu spadnie do zera.
Scenariusze zrdznicowano na warianty: podstawowy, minimalny i maksymalny ze wzgledu na
zapotrzebowanie na preparat Daivobet zel. W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z zakupem
ocenianej technologii medycznej oraz innych lekdw stosowanych w miejscowym leczeniu tuszczycy.
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W wyniku przeprowadzonej analizy stwierdzono, iz objecie refundacjg wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzato z dodatkowymi naktadami ptatnika publicznego na poziomie ok. 15 min zt w
pierwszym roku refundacji oraz ok. 18,2 min zt w drugim roku refundacji. Koszty pacjentéw zwigzane
z 30% doptatg bedg wynosi¢ odpowiednio w kolejnych latach ok. 1 min zti 2,15 miIn zt. Analogicznie,
dla schematéw minimalnego i maksymalnego zidentyfikowane inkrementalne koszty dla pfatnika
publicznego w wysokosci 13,2 min zt sc. min =17,4 min zt sc. max w 1 roku oraz 15,8 min zt sc. min -
21,3 mlin zt sc. max w drugim roku.

W zwigzku z rozbieznosciami prognozy wynikajgcej z danych sprzedazowych wzgledem oszacowan na
podstawie danych epidemiologicznych, przyjetymi zatozeniami analizy, m.in. dotyczacymi braku
przejecia udziatu w rynku steroidow przez preparat Daivobet Zzel, oraz innymi ograniczeniami
wynikajgcymi z braku dostepu do wiarygodnych, precyzyjnie oddajacych rzeczywistosé¢ danych,
oszacowane w BIA (analiza wptywu na budzet) inkrementalne wydatki zwigzane z pozytywna decyzjg
o finansowaniu preparatu Daivobet zel mogg okazad sie nizsze niz rzeczywiste.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

W analizie racjonalizacyjnej wnioskodawca przedstawit rozwigzanie pozwalajace uzyskac
oszczednosci w wyniku z wprowadzenia na rynek odpowiednikéw dla Imatinibu (Glivec). Ze wzgledu
na brak zidentyfikowanych mozliwosci uwolnienia srodkéw z grupy lekéw stosowanych w tuszczycy
zwyktej, w analizie przedstawiono mozliwosci uwolnienia srodkdéw w obrebie rynku innych grup
terapeutycznych. Wykorzystano mozliwosé obnizenia limitu finansowania, ktéry wynikaé bedzie z
wprowadzenia na rynek tanszych odpowiednikdéw obecnie stosowanych substancji. Wybér leku
wynika ze zblizajgcego sie terminu wygasniecia praw ochrony patentowej dla tej substancji.

taczna roczna suma szacowanych sSrodkéw, ktére zostang uwolnione wskutek zastosowania
proponowanych rozwigzan (scenariusz minimalny), jest wyzsza niz oszacowane przez wnioskodawce
inkrementalne koszty wprowadzenia do refundacji preparatu Daivobet zel (scenariusz maksymalny
w roku 2014).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Sposrdad odnalezionych rekomendacji dotyczgcych wnioskowanego wskazania wszystkie pozytywnie
odnosity sie do stosowania ocenianej technologii. Kanadyjskie wytyczne CDA 2009 zwracajg uwage na
mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem silnie dziatajgcego kortykosteroidu,
zwtaszcza w przypadku stosowania na wiekszy obszar skéry. Inne wytyczne - FMSD 2005 oraz DDG
2007 takze zwracajg uwage na wystgpienie mozliwych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze
stosowaniem kortykosteroiddw, jako sktadowej preparatu ztozonego.

W 2 odnalezionych rekomendacjach refundacyjnych (SMC 2009 oraz HAS 2009) zalecano witgczenie
preparatu Xamiol (calcipotriolum + bethamethasonum) na liste lekdw refundowanych. Opinie
uzasadniano skutecznoscig i rzadkim wystepowaniem dziatan niepozgdanych.

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-DS-4350-04/2012, ,Wniosek o objecie refundacja leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum), zel, we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skéry gtowy u dorostych i
miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skoérze
ciata innej niz owtosiona skéra gtowy”, 7 luty 2013.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 18.02.2013r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr40/2013 z dnia 18 lutego 2013 .

w sprawie zasadnosci finansowania leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel (EAN 5909990948383),
we wskazaniu: miejscowe leczenie fuszczycy owtosionej skory gtowy
u dorostych i miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu
tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze
ciata innej niz owtosiona skéra gtowy

Rada uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum) zel, 60 g (kod EAN 5909990948383)
w leczeniu miejscowym  tuszczycy owtosionej skory gfowy u dorostych
i miejscowym leczeniu tuszczycy plackowatej o przebiegu tfagodnym
do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze ciata innej niz
owtosiona skdra gfowy. Lek powinien byc¢ dostepny w ramach nowej grupy
limitowej, w aptece na recepte, we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym.
Sugerowany poziom odptatnosci dla pacjentow: 30%.

Uzasadnienie

Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum) jest lekiem przeciwtuszczycowym,
ktory ma innowacyjng, alternatywnq forme podania dwdch substancji
w jednym preparacie zamiast w oddzielnych. W badaniach klinicznych preparat
okazat sie skuteczny redukujqgc zmiany tuszczycowe i podwyzszajqc jakosc zycia
pacjentow. Lek posiada nieco wieksze ryzyko — w porownaniu do analogow
wit. D3 — wystgpienia dziatan niepozgdanych jak swigd czy uczucie pieczenia,
ale jest technologiqg efektywnqg kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Whiosek dotyczy umieszczenia produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + bethamethasonum),
we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skory gtowy u dorostych i miejscowe leczenie
tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na
skorze ciata innej niz owtosiona skéra glowy. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie
refundowanych lekéw, s$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych jako lekéw dostepnych w aptece na recepte z odptatnoscig na poziomie 30%,
w ramach nowej grupy limitowej, nastepujacych dawek i opakowan:

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), zel, 50 pg/g + 0,05 mg/g, 30 g, kod EAN
5909990948376

e Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), 50 pg/g + 0,05 mg/g, zel, 60 g, EAN
5909990948383

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Daivobet (calcipotriolum + betamethasonum), 50
ug/g + 0,05 mg/g, zel, 60 g, EAN 5909990948383.

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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Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 39/2013

Opis ocenianego Swiadczenia

Jak w stanowisku nr 39/2013

Alternatywne swiadczenia

Jak w stanowisku nr 39/2013

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 39/2013

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 39/2013

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 39/2013

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 39/2013

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 39/2013

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 39/2013

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku nr 39/2013

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia
Jak w stanowisku nr 39/2013

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 39/2013

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-DS-4350-04/2012, ,Wniosek o objecie refundacja leku Daivobet
(calcipotriolum+betamethasonum), zel, we wskazaniu: miejscowe leczenie tuszczycy owtosionej skéry gtowy u dorostych i
miejscowe leczenie tuszczycy plackowatej o przebiegu tagodnym do umiarkowanego u dorostych, umiejscowionej na skorze
ciata innej niz owtosiona skoéra gtowy”, 7 luty 2013.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 18.02.2013r.
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