Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 8/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 25 marca 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady i gtosowanie nad ich wyfgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Protezowanie rogowki” jako swiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w hipertermii (KCPH)” jako Swiadczenia
gwarantowanego.

6. Przygotowanie opinii nt. oceny zasadnosci dalszego finansowania $wiadczenia ,Selektywna
wewnetrzna terapia radioizotopowa (Selective Internal Radiotion Therapy — SIRT) z
zastosowaniem 90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu

leczniczego Calcort (deflazacort) tabletki 6 mg i 30 mg we wskazaniu: zespdt nerczycowy.
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8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki wczesnych wad postawy u dzieci w wieku szkolnym”
(Gmina Radoszyce);

2) ,Program przeciwdziatania wadom postawy u dzieci Gminy Gogolin w 2013 roku”;

3) ,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci - ucznidw Il klas szkét podstawowych
na terenie Mystowic”.

9. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Brzesko w latach 2012 — 2015”;

2) ,Zdrowie, Mama i Ja - etap Il, tj. profilaktyka zakazen pneumokokowych wsréd dzieci
w wieku od 24 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych na terenie m. st. Warszawy”;

3) ,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku
od 2 do 5 lat" w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013";

4) ,Samorzadowy Program Profilaktyki Zakazern Pneumokokowych wsréd dzieci w wieku
do 2 lat”;

5) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych na lata 2013-2016";
6) ,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom?”;

7) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2013 roku”;

8) ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Miejskiej Lubawa”;

9) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Potaniec, przy zastosowaniu 13walentnej (PCV13) szczepionki przeciw
pneumokokom”;

10

—

,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci urodzonych
w 2010 r. zamieszkatych na terenie Miasta Etku”;

11) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2011 roku z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”.

10. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i tetnic
obwodowych koriczyn dolnych”;

2) ,Program profilaktyki schorzer ukfadu zylnego dla mieszkaricdw miasta Piekary Slaskie”;
3) ,Profilaktyka chordb zyt dla mieszkanncéw Mystowic-Dzieckowic”;

4) ,Program wczesnego wykrywania tetniaka aorty brzusznej”.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzagdku obrad przedstawiong przez -
Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 9 gtosami za, postanowita nie wyfgczaé z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;
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2) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 9 gtosami za, postanowita nie wytgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

3) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 9 gtosami za, postanowita nie wyfgczaé z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;
4) _ ktorego Rada w wyniku gtosowania, 9 gtosami za, postanowita nie wytgczaé z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

5) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 9 gtosami za, postanowita nie wytgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.4_, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-DS—430-15-2011 ,,Protezowanie rogowki”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

rady [N

Zaplanowana w tym miejscu telekonferencja z ekspertem _
_ nie odbyta sie, poniewaz podjeta proba pofaczenia
telekonferencyjnego nie powiodta sie.

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie, telekonferencja oraz glosowanie zostato przetozone na pdzniej.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-DS—430-14-2011 ,,Chemioterapia perfuzyjna koficzynowa w hipertermii (KCPH)”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

cd.Ad.4. Ponowna préba potaczenia telekonferencyjnego z ekspertem _ nie
powiodta sie. W tej sytuacji Rada oparta sie na pisemnych opiniach innych ekspertow.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

cd.Ad.5. Kontynuujac prace nad tematem dot. Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Chemioterapia
perfuzyjna koniczynowa w hipertermii (KCPH)”, w tym miejscu posiedzenia przeprowadzono

telekonferencje z ekspertem - [

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawili najistotniejsze

informacje z raportu Nr: AOTM-DS-431-4 ,Ocena zasadnosci dalszego finansowania Swiadczenia
Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa (Selective Internal Radiotion Therapy — SIRT) z
zastosowaniem 90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady _

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z
raportu Nr: AOTM-DS-431-3/2013 ,,Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu

leczniczego Calcort (deflazacort) tabletki 4 6 mg i 30 mg we wskazaniu: zespot nerczycowy”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek

Racly [

Decyzja prowadzacego posiedzenie z uwagi na dostgpnos¢ pisemnej opinii _
_ zrezygnowano z przeprowadzenia telekonferencji z

ekspertem.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje
zraportu Nr: AOTM-0T-441-127/2012 ,Program profilaktyki wczesnych wad postawy u dzieci w

wieku szkolnym”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

8.2 _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

zraportu Nr: AOTM-0T-441-291/2012 ,Program profilaktyki przeciwdziatania wadom postawy u
dzieci gminy Gogolin w 2013 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia.

W tym miejscu posiedzenia wywigzata sie dyskusja na temat dublowania $wiadczen gwarantowanych
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, na skutek ktérej _ zarzadzit reasumpcje gtosowania
dot. omawianego powyzej projektu programu zdrowotnego.

W ponownym gtosowaniu Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej
opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

8.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z raportu Nr: AOTM-0T-441-315/2012 ,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci — uczniéw Il klas
szkét podstawowych na terenie Mystowic ”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

Ad.9.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-284/2012 ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wérdd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Brzesko w latach 2012-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-286/2012 ,Program zdrowotny pn. ,Zdrowie, Mama i Ja - etap I, tj, profilaktyka
zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w wieku od 24 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych na
terenie m.st. Warszawy".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-296/2012 ,Program szczepienh ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w
wieku od 2 do 5 lat — w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

9.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-309/2012 ,Samorzadowy program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd
dzieci w wieku do 2 lat".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-311/2012 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2013 — 2016.
Kontynuacja programu zdrowotnego z lat 2006 - 2012".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-317/2012 ,,Programu szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-319/2012 ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2013 roku”.
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-321/2012 ,Program profilaktyki zakazei pneumokokowych ws$réd dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Miejskiej Lubawa”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.9. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-333/2012 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wséréd dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki
przeciwko pneumokokom”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.10. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-352/2012 ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci
urodzonych w 2010 r. zamieszkatych na terenie Miasta Etku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9.11. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-356/2012 ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd
dzieci urodzonych w 2011 roku z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-27/2012 ,,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i
tetnic obwodowych koriczyn dolnych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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10.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-131/2012 , Program profilaktyki schorzen uktadu Zylnego dla mieszkaricéw miasta
Piekary Slaskie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-OT-441-166/2012 , Profilaktyka choréb Zyt dla mieszkaricdéw Mystowic-Dzieékowic”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-221/2012 ,,Program wczesnego wykrywania tetniaka aorty brzusznej”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu posiedzenia dokonano losowania sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 22
kwietnia br.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:17.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:












Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2013 z dnia 25 marca 2013 .
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Protezowanie rogdwki” jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej "Protezowanie rogowki" jako swiadczenia gwarantowanego z
zastosowaniem keratoprotez typu Boston, dedykowanego okreslonym we
wniosku grupom pacjentow, pod warunkiem ustalenia ceny urzedowej dla
keratoprotez oraz szczegéfowego opisania i wycenienia zakresu procedury.

Uzasadnienie

Wprowadzenie protezowania rogowki do swiadczeri gwarantowanych stworzy
opcje terapeutyczng dla pacjentow, ktorzy ze wzgledu na zte rokowanie, nie
mogq by¢ zakwalifikowani do zabiegu przeszczepienia rogowki. Ze wzgledu na
dostepnos¢ dowodow naukowych procedura ta powinna byc¢ ograniczona do
wybranych grup pacjentow oraz stosowania keratoprotez typu Boston.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy wydania rekomendacji w sprawie kwalifikacji $wiadczenia
zdrowotnego ,Protezowanie rogowki” jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenia
szpitalnego. Swiadczenie miatoby by¢ udzielane pacjentom po kilkukrotnych przeszczepieniach
rogowki, u ktérych dochodzi do ponownych odrzutéw z powodu znacznej immunizacji otaczajgcych
tkanek powierzchni oka, pacjentom z zespotem Stevensa-Johnsona i pemfigoidem ocznym oraz
pacjentom ze schorzeniami o charakterze autoagresyjnym.

Problem zdrowotny

Utrata przezroczystosci rogéwki jest schorzeniem spowodowanym wieloma czynnikami zaréwno
endogennymi, jak i egzogennymi. W zdecydowanej liczbie przypadkdw przeszczepienie rogowki jest
skuteczng formga terapii pozwalajacg przywrdéci¢ uzyteczng ostros¢ wzroku. Istnieje jednak grupa
chorych, u ktérych zmiany rogéwkowe, jak i zmiany aparatu ochronnego oka, uniemozliwiajg
wykonanie skutecznego zabiegu lub prowadzg do nieuchronnej utraty funkcji przeszczepionej tkanki.
Ocenia sie, ze wprowadzenie protezowania rogéwki (keratoprotezowania) do $wiadczen
gwarantowanych pozwoli leczy¢ pacjentéw, u ktdrych zte rokowanie uniemozliwiato kwalifikacje do
zabiegu i powodowato trwatg Slepote, przywréci czesci chorym zdolnosé do samodzielnej egzystencji
oraz zdolnos$¢ do pracy u oséb, ktére byly aktywne zawodowo przed wystgpieniem schorzenia
rogéwki.

Pemfigoid oczny bliznowaciejacy (ang. ocular cicatricial pemphigoid, OCP) jest choroba
autoimmunologiczng z predyspozycjami genetycznymi, jednakze za rozwdj choroby odpowiadajg
rowniez czynniki zewnetrzne. Wystgpienie OCP u oséb predysponowanych genetycznie moze zostac
wywotane infekcjg lub czynnikami chemicznymi. Pierwsze symptomy OCP sg niecharakterystyczne,
choroba zaczyna sie od zapalenia spojéwek. Chory moze odczuwac pieczenie, fzawienie, nadmierne
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wydzielanie $luzu i mie¢ uczucie ciata obcego w oku. Choroba OCP nieleczona zwykle prowadzi do
Slepoty.

Zespot Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS) jest modulowany mechanizmami
immunologiczno-alergicznymi, obejmujgcym krgzgce kompleksy immunologiczne. Uwaza sie, ze
czynnikami wywotujgcymi mogg by¢ infekcje bakteryjne wirusowe lub grzybicze, a takze leki oraz
choroby ogdlne, m.in. toczen rumieniowaty. Zmiany oczne mogg by¢ powodowane reakcja alergiczng
na wedrujgce kompleksy immunologiczne, odkfadajgce sie w Scianach naczyn. W ostrej fazie w
spojowce stwierdza sie niespecyficzng reakcje zapalng z martwicy tetnic i zyt oraz zwyrodnieniem
hialinowym. Zmiany polegajg na obrzeku i owrzodzeniu powiek, zardwno wewnetrznej powierzchni
i/lub brzegdw, moga dotyczy¢ catej powierzchni oka. Najczesciej obserwuje sie niespecyficzne
obuoczne zapalenie spojéwek z wydzieling surowiczg lub ropng w przypadku zakazenia, a takze z
tworzeniem sie bton rzekomych. Utrata widzenia w przebiegu SJS jest najczesciej spowodowana
przewlektymi zmianami i pdZznymi powiktaniami. Do utraty przejrzystosci dochodzi na skutek licznych
zmian podobnych do obserwowanych w przebiegu OCP.

Opis ocenianego swiadczenia i sposob jego finansowania

Keratoprotezowanie polega na wszczepieniu w przednig $ciane gatki ocznej (w rogéwke) protezy
rogowki wykonanej z polimetakrylanu metylu, dla ktérej nosnikiem i materiatem mocujagcym moze
by¢ materiat biokompatybilny lub biologiczny (ring kostny lub przeszczep rogéwki). W przypadku
nosnika, jakim jest rogéwka, na zabieg sktada sie przeszczep drazgcy rogéwki (dla keratoprotez
Boston) potgczony z umieszczeniem w tkance cylindra optycznego umozliwiajgcego pacjentowi
widzenie. Powierzchnia oka ostaniana jest dodatkowo soczewka kontaktowg. Zabieg moze by¢
potaczony z korektg za¢my. Zabieg pozwala na wszczepienie materiatu biologicznie obojetnego i
uzyskanie uzytecznej ostrosci wzroku, pomimo niekorzystnego rokowania co do klasycznego
przeszczepu.

Ekspert kliniczny wymienit 2 typy keratoprotez, ktére mogg byé stosowane jako warianty
alternatywne tj. keratoproteze Boston (BKpro) typu 1 i 2 oraz kostno-zebinowg proteze rogdéwki
(OOKP), wskazujgc iz za keratoprotezami typu BKpro przemawia brak koniecznosci dodatkowego
pobrania materiatu kostnego (co podnosi koszt zabiegu z zastosowaniem OOKP, zwieksza ryzyko
komplikacji, wymaga asysty z dziedziny chirurgii szczekowo-twarzowej — do wszczepu keratoprotezy
niezbedny jest fragment wyrostka zebodotowego lub alternatywnie kosci dtugiej). Kryteria
kwalifikacji do obu typow sg tozsame.

W latach 2008 oraz 2009 ,Zabieg keratoprotezowania” byt realizowany, w ramach $rodkéw
Ministerstwa Zdrowia, jako wariant 10.7 procedury wysokospecjalistycznej ,Przeszczepienie
rogdwki”. Z chwilg przeniesienia realizacji $wiadczen wysokospecjalistycznych zwigzanych z
przeszczepianiem rogéwki do finansowania ze $rodkdw NFZ w ramach leczenia szpitalnego w
kwietniu 2009 r., finansowanie zabiegu keratoprotezowania zostato wytgczone z finansowania ze
$rodkow publicznych.

Do konca 2009 r. NFZ finansowat indywidualne zgody na leczenie zwigzane z keratoprotezowaniem w
ramach zgéd indywidualnych zgodnie z procedurg ,Swiadczenie za zgoda pfatnika”. Od 2010 do
chwili obecnej keratoprotezowanie rogowki nie jest finansowane ze srodkéw publicznych.

Alternatywne swiadczenia

Z piSmiennictwa oraz opinii eksperta wynika, ze obecnie nie sg dostepne interwencje, ktére mogtyby
zosta¢ zastgpione przez procedure protezowania rogowki. Wiasciwym komparatorem wobec
protezowania rogéwki jest standardowe leczenie zachowawcze polegajgce na stosowaniu
preparatéw w kroplach (m.in. Krople Atropina 1%, Krople Vigamox, Krople Prednisolon 0,5%), ktére
nie sg wspotfinansowane ze Srodkéw publicznych i nie stanowig kosztu dla ptatnika publicznego.
Niemniej jednak, zgodnie z opinig eksperta, obecnie w Polsce pacjenci, ktérzy wymagajg w istocie
zabiegu keratoprotezowania, sg kwalifikowani do zabiegu retransplantacji rogéwki. Przeszczepy
rogdéwki u analizowanej grupy pacjentow charakteryzujg sie ztym rokowaniem (0% - 50% utrzymanie
przeszczepu).
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W czerwcu 2009 roku procedura przeszczepienia rogéwki (z wytaczeniem keratoprotezowania)
zostata usunieta z finansowania w ramach swiadczen wysokospecjalistycznych (srodki Ministerstwa
Zdrowia) i objeta finansowaniem ze Srodkéw publicznych NFZ w ramach zakresu ,,leczenie szpitalne”
z wylaczeniem zabiegu keratoprotezowania. Obecnie w Polsce wyznaczonych jest 21 osrodkéw
realizujacych przeszczepienie rogdéwki, a zgodnie z informacjg przekazang przez POLTRANSPLANT w
2012 roku przeprowadzono 909 przeszczepien w skali catego kraju. Wg danych na dzien 2013-02-19
w kolejce do przeszczepu oczekuje tgcznie 1 840 biorcow.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku systematycznego przegladu pismiennictwa odnaleziono 22 badania pierwotne oceniajace
efektywnos¢ keratoprotezowania z zastosowaniem protezy BKpro typu 1 lub 2. Wsrdd ocenianych
punktow koncowych znalazta sie ostros¢ wzroku w skali Snellena (przedstawiane jako BCVA — Best
Corrected Visual Acuity, najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku; VA — Visual Acuity, ostros¢ wzroku)
lub CDVA — Corrected Distance Visual Acuity, skorygowana ostros¢ wzroku do dali) oraz wskaznik
utrzymania i odrzucenia przeszczepu, a takze bezpieczenistwo.

W 9 badaniach przedstawiono odsetki pacjentéw z wynikiem BCVA>20/200. Bezposrednio po
przeprowadzeniu zabiegu odsetek pacjentéw z BCVA>20/200 wahat sie od 33,3% do 79,3%,
natomiast przy ostatnim przeprowadzonym pomiarze od 31% do 71,4%. W 6 badaniach
przedstawiono wartosci median lub Sredniej dla uzyskiwanych wynikdw BCVA. Mediany wahaty sie w
zakresie od 20/330 do 20/150 dla ostatniego przeprowadzonego pomiaru, w 1 badaniu
przedstawiono warto$¢ mediany BCVA mierzonej bezposrednio po zabiegu — 20/80. Wartosc¢
$redniego BCVA przedstawionego w badaniu Chew 2009 wynosita 20/90. W 3 badaniach
oceniajgcych VA odsetek pacjentow z wynikiem 220/200 w ostatnim wykonywanym pomiarze
wynosit 46%, 50% i 76%, odsetki te byty nizsze niz w przypadku pomiaréw przeprowadzonych
bezposrednio po zabiegu keratoprotezowania, odpowiednio 79%, 75% oraz 76%. W 2 badaniach
ocenianym punktem koncowym byto CDVA. Odsetek pacjentéw z CVDA>20/200 w dwa lata po
przeprowadzeniu badania wynosit 59% i 60% w dwdch badanych grupach (Aldave 2012). Z kolei
odsetek pacjentéw z CDVA>20/200 w grupie pacjentéw z niewydolnoscig ragbkowych komdrek
macierzystych rogéwki (LSCD, ang. Limbal Stem Cell Deficiency) w 2 lata od przeprowadzonego
keratoprotezowania wynosit 88%, a w grupie pacjentéw bez LSCD 55% (Sejpal 2011). Nalezy jednak
pokresli¢, ze w przypadku obydwu badan obserwacje koricowe dotyczyty jedynie niewielkiej czesci
grupy, u ktdrej przeprowadzono keratoprotezowanie.

Wskaznik utrzymania keratoprotezy BKpro typu 1 w 7 z 13 ocenianych badan wyniést 100%. W
pozostatych badaniach odsetek ten wahat sie od 75% do 87,9%, przy czym w niektérych przypadkach
protezy BKpro typu 2 stanowity niewielki procent wszczepianych keratoprotez. Najnizszy wynik zostat
uzyskany przez pacjentéw z LSCD, przy czym nalezy zaznaczy¢, ze po wydzieleniu z tej grupy
pacjentéw z SJS wskaznik utrzymania przeszczepu wzrdést do 89%.

W 2 badaniach wyniki dotyczgce utrzymania przeszczepu zostaty przedstawione w podziale na
diagnozy, najnizszg wartos¢ wskaznika utrzymania przeszczepu osiggnieto u oséb z poparzeniami
chemicznymi i OCP. W badaniu Pujari 2011, oceniajagcym jedynie keratoprotezowanie z
wykorzystaniem protezy BKpro typu 2, uzyskano najnizszy odsetek utrzymania przeszczepu — 58,6%.

Do najczesciej wystepujgcych powiktan pooperacyjnych nalezato tworzenie sie bton zaprotezowych,
czestym powikfaniem byt réwniez wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego (gtdwnie u pacjentéw z
pierwotnie zdiagnozowang jaskrg) i odwarstwienie rogéwki.

Wyniki uzyskane w badaniach wtgczonych do opracowania wskazujg na poprawe ostrosci wzroku
zarowno w krotkim, jak i dtugim horyzoncie czasowym u pacjentéw po przebytym
keratoprotezowaniu. Warto réwniez podkresli¢ malejagcg z czasem liczbe powiktan zwigzanych z
zabiegiem protezowania rogéwki, ma to prawdopodobnie zwigzek z doskonaleniem technik
operacyjnych oraz konstrukcji keratoprotez.

Skutecznos¢ praktyczna
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Nie odnaleziono wynikéw badan oceniajgcych skutecznos¢ praktyczng przedmiotowej technologii
medyczne;.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem przeprowadzonej analizy byto oszacowanie i zestawienie konsekwencji klinicznych oraz
kosztéow zwigzanych z finansowaniem keratoprotezowania rogdéwki oka oraz zabiegu przeszczepien
rogdwki u pacjentéw (pacjenci poddawani keratoplastyce, a w istocie kwalifikujgcy sie do
protezowania rogéwki), u ktérych nastgpita utrata przezroczystosci rogowki oka.

Oszacowanie kosztow i konsekwencji zabiegu keratoprotezowania rogdéwki oraz przeszczepien
rogdwki w Polsce przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w rocznym horyzoncie
czasowym. Zidentyfikowano nastepujace kategorie kosztowe istotne z perspektywy ptatnika
publicznego: koszt protezy, koszt hospitalizacji zwigzanej z zabiegiem, koszt opieki ambulatoryjnej
obejmujacy koszt kwalifikacji do zabiegi oraz koszt wizyt kontrolnych, koszty terapii
immunosupresyjnej, koszty dodatkowe (koszty procedury obnizajgcej cisnienie wewnatrzgatkowe),
koszt terapii dziatan niepozgdanych zwigzanych z zabiegiem keratoprotezowania. Oszacowania
przeprowadzono w trzech wariantach, odpowiadajacych trzem réznym poziomom wyceny
Swiadczenia protezowania rogowki.

W wariancie 1 przyjeto, iz koszt protezy w przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych ,Protezowania rogdwki” wyniesie rownowartos¢ kosztu protezy, jakg pokrywat NFZ w
2009 r. Zabieg keratoprotezowania w 2009 r. byt rozliczany poprzez produkt rozliczeniowy
,Rozliczenie za zgoda ptatnika” w 8 przypadkach. Sredni koszt realizacji $wiadczenia wynosit 10 111
zt, w tym koszt protezy wynosit 6 193 zt. W wariancie 2 koszt keratoprotezy BKpro typu 1 okreslono
na poziomie 3000 USD na podstawie informacji przekazanych w materiatach firmy Nuevo HTA
opracowanych w oparciu o opinie wskazanych powyzej ekspertow. Uwzgledniajac kurs 1 USD,
okreslony na podstawie Narodowego Banku Polskiego, réowny 3,2154 zt obliczono koszt
keratoprotezy BKpro typu 1 réwny 9 646,20 zt. Do kosztu protezy nalezy doliczy¢ 192,92 zt (60 USD)
za soczewki terapeutyczne stosowane po wszczepieniu keratoprotezy. taczny koszt protezy (koszt
keratoprotezy BKpro typu 1 oraz koszt jednej pary soczewek terapeutycznych) oszacowano na
poziomie 9 839,12 zt. W wariancie 3 przyjeto, iz zgodnie opisang w karcie problemu zdrowotnego
dotfaczonej do zlecenia MZ informacjg przekazang przez wnioskodawce koszt wyrobu medycznego
wyniesie ok. 15 tys. zt.

W ponizszych oszacowaniach przyjeto koszt zabiegu keratoplastyki na poziomie wyceny procedury
NFZ ,Przeszczep rogéwki - kategoria | (przeszczep rogéwki drazacy z usunieciem zaémy i wszczepem
sztucznej soczewki wewnatrzgatkowej; B04) gdzie wycena punktowa wynosi 172, a po uwzglednieniu
wartosci punktu w lecznictwie szpitalnym na poziomie 52 zt, koszt procedury z perspektywy NFZ
wynosi 8 944 zi.

Catkowite koszty zwigzane z procedurg keratoprotezowania, w rocznym horyzoncie czasowym u
jednego pacjenta, zgodnie z przyjetymi zatozeniami dla wariantu 1 wyniosg 12 415 zt, dla wariantu 2
bedzie to koszt catkowity na poziomie 21 086 zt, natomiast w przypadku wariantu 3 - 27 303 zt.
Catkowity 1-roczny koszt zwigzany z procedurg przeszczepienia rogowki wyniesie 11 325 zt i bedzie
staty bez wzgledu na przyjety wariant analizy podstawowe;.

Inkrementalny koszt catkowity na 1 pacjenta przeprowadzenia zabiegu keratoprotezowania w
poréwnaniu z zabiegiem przeszczepienia rogdwki wyniesie w przypadku wariantu nr 1 — 1 090 zt. Dla
wariantu nr. 2 i 3 koszt inkrementalny wyniesie odpowiednio 9 761 zt oraz 15 978 zt.

Wskazniki utrzymania protezy rogéwki na podstawie odnalezionych w ramach przegladu
systematycznego badan wynoszg 99% w pierwszym roku od zabiegu i mogg zmniejszac sie wraz z
wydtuzeniem czasu od zabiegu, az w 4 roku mogg osiggnac¢ 75%. Niemniej jednak wskazana wartos¢
przewyzsza wskazniki utrzymania przeszczepu obserwowane w przypadku zabiegu przeszczepienia
rogéwki, gdzie wartos¢ wskaznika osiggana w pierwszym roku od zabiegu w przypadku pierwszego
zabiegu retransplantacji moze wynies¢ 71% , a w czwartym roku moze osiggngc¢ 35%.
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W przypadku kolejnych zabiegéw retransplantacji rogéwki oka, rokowania utrzymania przeszczepu
zmniejszajg sie w porownaniu do zabiegu keratoprotezowania oraz pierwszego zabiegu
retransplantacji rogéwki i w 1 roku od zabiegu mogg wynies¢ 63%, aby w 4 roku od zabiegu osiggna¢
maksymalnie 26%. Przedstawione wyniki wskazujg na lepsze rokowanie zwigzane z zastosowaniem
keratoprotez wzgledem wielokrotnych zabiegéw keratoplastyki, zaréwno przy pierwszej, jak i
kolejnych retransplantacjach rogéwki, zaréwno w pierwszym jak i kolejnych latach od zabiegu.

Najlepszg skorygowang ostro$¢ wzroku (>20/200) odnotowano u 56% pacjentéw po zabiegu
keratoprotezowania rogéwki BKpro typu 1. Ostro$¢ wzroku wg Snellena raportowano u 39%
pacjentow, natomiast skorygowang ostros¢ wzroku do dali u 51% pacjentéw. Przeszczep utrzymat sie
u 90% pacjentdéw, natomiast w przypadku 23% pacjentéw odnotowano odrzucenie przeszczepu. Po
przeprowadzonej syntezie wynikdw, odnalezionych w ramach przeprowadzonego przegladu
systematycznego badan, do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych i powiktan
zwigzanych z zabiegiem keratoprotezowania nalezaty przede wszystkim retrakcja powiek, btony
zaprotezowe, jaskra i progresja jaskry wczesdniej istniejgcej, trwate uszkodzenie nabtonka, wzrost
ci$nienia wewnatrzgatkowego, rozpuszczanie sie tkanki, odwarstwienie rogéwki, martwica zrebu
rogowki.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Oszacowania wptywu na budzet ptatnika kwalifikacji ocenianego Swiadczenia opieki zdrowotnej do
koszyka $wiadczen gwarantowanych przeprowadzono w celu oceny wydatkéw inkrementalnych z
tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ,Protezowania rogéwki” u pacjentow po kilkukrotnych
przeszczepieniach rogéwki, u ktéorych dochodzi do ponownych odrzutéw. W chwili obecnej
wspomniani pacjenci poddawani sg do przeszczepieniom (retransplantacji) rogowki, a w istocie
wymagajg zabiegu keratoprotezowania.

W zwigzku z faktem, iz rozpatrywane sSwiadczenia opieki zdrowotnej, zaréwno przeszczepienie
rogéwki, jak i keratoprotezowanie, bedg realizowane w ramach leczenia szpitalnego, finansowane ze
srodkéw publicznych NFZ, w ocenie kosztdw przyjeto perspektywe ptatnika publicznego.
Oszacowania przeprowadzono w 3-letnim horyzoncie czasowym. Za pierwszy rok finansowania
procedury przyjeto rok 2014, wobec czego horyzont analizy obejmuje lata 2014 - 2016. Analize
przeprowadzono w trzech wariantach, odpowiadajgcych trzem réznym poziomom wyceny
Swiadczenia protezowania rogéwki. W oszacowaniach uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty
medyczne ponoszone przez NFZ: koszt przeszczepien i keratoprotezowania rogéwki.

Populacje docelowg zdefiniowano jako liczba przypadkéw (oczu) w populacji polskich pacjentéw, u
ktorych doszto do przynajmniej jednego odrzutu przeszczepien rogdwki. W chwili obecnej pacjenci ci
kwalifikowani sg do ponownego przeszczepienia (retransplantacji) rogdéwki, podczas gdy w istocie
wymagajg zabiegu keratoprotezowania.

Przyjeto, iz liczba przypadkow (oczu) kwalifikujgcych sie do keratoprotezowania bedzie odpowiadata
liczbie realizowanych w chwili obecnej retransplantacji. Oszacowania populacji docelowej oparto na
danych przekazanych przez POLTRANSPLANT dotyczacych realizowanych w Polsce przeszczepdw
rogdwki na przestrzeni ostatnich 3 lat. Na podstawie rocznej liczby transplantacji rogowki w latach
2010 — 2012 i zakreséw wskaznikow retransplantacji w Polsce, jak rowniez w Wielkiej Brytanii
wyznaczono liczbe przypadkéw (oczu), ktore wymagajg zabiegu keratoprotezowania. Jako wartosc
minimalng przyjeto 75 przypadkéw (oczu) wymagajgcych keratoprotezowania, natomiast jako
warto$¢ maksymalng przyjeto 160 przypadkdéw, otrzymanych w wyniku naliczenia wskaznika
retransplantacji obserwowanego w Wielkiej Brytanii. Wartos¢ centralng zakresu liczby przypadkow
(oczu), ktéra w skali 1 roku w Polsce bedzie wymagata zabiegu keratoprotezowania, wyznaczono na
poziomie ok. 120.

W kazdym z trzech wariantéw analizy catkowite koszty leczenia pacjentéow ze zmetnieniem rogdéwki w
przypadku kontynuacji scenariusza istniejgcego (tj. braku kwalifikacji protezowania rogdéwki do
Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze $rodkéw publicznych) oszacowano na poziomie 1,36
min zt w kolejnych trzech latach analizy (min.: 0,85 min zt; maks.: 1,81 min zt).
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Szacowane koszty leczenia w scenariuszu nowym, zaktadajagcym mozliwo$¢ rozliczania protezowania
rogowki przez $wiadczeniodawcow, oraz koszty inkrementalne byty zréznicowane w zaleznosci od
wariantu analizy. Najwyzsze koszty dla NFZ generuje wariant, w ktéorym wycena procedury
protezowania rogéwki wyznaczona zostata na podstawie oszacowan wtasnych wnioskodawcy
(wariant 3).

W wariancie 1, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na podstawie
indywidualnego kosztu realizacji $wiadczenia NFZ ,Rozliczenia za zgoda ptatnika” w 2009 r.,
inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
protezowania rogéwki wynosza 43 tys. zt (min.: 26 tys. z; maks.: 57 tys. zt) w 2014 do 130 tys. zt
(min.: 81 tys. zt; maks.: 174 tys. zt) w 2016 roku.

W wariancie 2, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na podstawie
oszacowan witasnych, inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw
publicznych protezowania rogéwki wynoszg 386 tys. zt (min.: 241 tys. zt; maks.: 515 tys. zt) w 2014 do
1,17 min zt (min.: 732 tys. zt; maks.: 1,56 min zt) w 2016 roku.

W wariancie 3, w ktérym wycena procedury keratoprotezowania zostata wyznaczona na wyceny
whnioskodawcy przedstawionej w karcie problemu zdrowotnego dotgczonej do zlecenia Ministra
Zdrowia, inkrementalne wydatki z tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
protezowania rogéwki wynoszg 632 tys. zt (min.: 395 tys. zt; maks.: 843 tys. zt) w 2014 do 1,91 min zt
(min.: 1,19 min zt; maks.: 2,55 min zt) w 2016 roku.

Rekomendacje kliniczne innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W celu przedstawienia europejskich i swiatowych wytycznych dla procedury: keratoprotezowanie
rogdwki oka przeszukano i przeanalizowano dane nastepujgcych organizacji tj. Polskie Towarzystwo
Okulistyczne, International Council of Ophthalmology, American Academy Council of Ophthalmology,
European Glaucoma Society, European Society of Ophthalmology, European Academy of
Ophthalmology, The Royal College of Ophthalmologists, dodatkowo przeszukano strone: National
Guidelines Clearinghouse. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania na stronie American Academy
Council of Ophthalmology odnaleziono dokument z konferencji Cornea 2011 (Controversies and
Consensus In Conjunction With The Cornea Society) w ktdrym, poruszono temat zastosowania
keratoprotezy BKpro, jak réwniez odnaleziono wytyczne postepowania klinicznego NICE 2004.

Zgodnie z przytaczanymi wytycznymi postepowania klinicznego do zabiegu keratporotezowania z
wykorzystaniem protezy BKpro kwalifikujg sie: pacjenci z Slepotg rogdwkowg nie podlegajacy
przeszczepowi rogdwki, w tym pacjenci po kilkukrotnym przeszczepieniu rogédwki, u ktérych dochodzi
do ponownych odrzutéw; pacjenci z gtebokg i rozlegta neowaskularyzacjg rogéwki, aniridia,
SJS/toksyczng nekroliza naskérka, pacjenci z OCP bfon S$luzowych, pacjenci z oparzeniem
chemicznym, pacjenci z pozostatymi zaburzeniami autoimmunologicznymi oraz pacjenci z ciezkim
niedoborem filmu tzowego.

W przypadku pacjentéw z LSCD wybér typu procedury BKPro (typ 1 lub typ 2) zalezy od stanu
powierzchni oka. Do BKPro typ 2 kwalifikujg sie pacjenci: z ciezkim niedoborem tez, z keratynizacjg, z
zaros$nieciem powiek, z nieprawidtowosciami ze strony powiek, ktdre uniemozliwiajg prawidtowg
czynno$é¢ filmu fzowego i nie mogg by¢ korygowane operacyjnie i/lub pacjenci z ciezka
niewydolnoscig rabka rogéwki, podatni na spontaniczng martwice rogéwki.

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania w serwisach internetowych zagranicznych instytucji
wydajgcych rekomendacje dotyczgce finansowania $wiadczert opieki zdrowotnej nie odnaleziono
zadnych rekomendacji finansowych odnoszacych sie do zasadnosci finansowania keratoprotezowania
rogéwki ze srodkéw publicznych.

Opinie ekspertow

Otrzymano opinie jednego eksperta w dziedzinie okulistyki. Ekspert popart finansowanie
przedmiotowego swiadczenia ze S$rodkdw publicznych, jednoczesnie uznat opis Swiadczenia
»,Protezowanie rogéwki” za wyczerpujacy; ekspert wskazuje, iz w chwili obecnej w Polsce zabiegi te
wykonuje sie w ograniczonej liczbie wskazan tj.: kilkukrotne niepowodzenia przeszczepu rogowki,
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ciezkie uszkodzenia powierzchni oka np. w ciezkich oparzeniach, SIS, zespét Leylla, oczny pemfigoid
bliznowaciejacy.

Zdaniem eksperta za stosowaniem keratoprotez BKpro przemawia brak koniecznos$ci dodatkowego
pobrania materiatu kostnego (podnosi to koszt zabiegu z zastosowaniem OOKP, zwieksza ryzyko
komplikacji, wymaga asysty z dziedziny chirurgii szczekowo-twarzowej — do wszczepu keratoprotezy
niezbedny jest fragment wyrostka zebodotowego lub alternatywnie kosci dtugiej). Kryteria
kwalifikacji do obu typdw keratoprotez sg tozsame.

Dodatkowe uwagi Rady

Odnoszac sie do warunkdéw realizacji przedmiotowego swiadczenia, zgodnie z opinig Prezesa NFZ, w
przypadku pozytywnej decyzji o finansowaniu protezowania rogéowki ze srodkow publicznych,
nalezatoby rozwazy¢ spdjne warunki realizacji ocenianego $swiadczenia z okreslonymi dla swiadczen
zwigzanych z przeszczepieniem rogdéwki — zaréwno w zarzgdzeniu Prezesa NFZ w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne, jak i rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie Swiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego — w tym w kwestii
posiadania pozwolenia ministra witasciwego do spraw zdrowia na pobieranie i przeszczepianie
komoérek, tkanek i narzgdéw od dawcdéw zywych.

Obecnie w Polsce zabiegi przeszczepien rogéwki realizuje 21 osrodkéw. Zgodnie z opinig eksperta
potencjat i doswiadczenie polskich osrodkow transplantacyjnych pozwala na zaopatrzenie wszystkich
chorych wymagajgcych sSwiadczenia keratoprotezowania w zakresie warunkéw okreslonych w
ocenianym opisie $wiadczenia.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych, nr AOTM-DS-430-15-2011, ,,Protezowanie rogdéwki”, 18 marca 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w hipertermii” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Chemioterapia perfuzyjna koriczynowa w hipertermii (KCPH)” jako
swiadczenia gwarantowanego w leczeniu pierwotnym Ilub w przypadkach
wznowy miejscowej po leczeniu chirurgicznym czerniaka i miesaka tkanek
miekkich bez przerzutow odlegtych u chorych, u ktorych nie mozna wykonac
innego zabiegu niz amputacja koriczyny.

Uzasadnienie

Whnioskowana procedura KCPH jest stosowana w wielu krajach na swiecie i
rekomendowana przez Europejskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (ESMO).
Podstawowym  warunkiem jej przeprowadzenia, oprocz posiadania
wysokospecjalistycznej aparatury, jest obecnos¢ w zespole kwalifikujgcym do
zabiegu i w trakcie jego trwania specjalistow w dziedzinie onkologii klinicznej,
chirurgii onkologicznej, anestezjologii, radiologii oraz specjalisty w zakresie
krgzenia pozaustrojowego (perfuzjonisty). Brak chociaz jednej osoby z tego
zespotu uniemozliwia wtasciwe leczenie i tym samym wptywa negatywnie na
oczekiwane wyniki. Rada Przejrzystosci podziela opinie ekspertow, ze w Polsce
istnieje obecnie zapotrzebowanie na 2 do 4 osrodkdw w celu zabezpieczenia
potrzeb. W przypadku miesakow tkanek miekkich, swiadczenie powinno byc
realizowane z wykorzystaniem najnizszych skutecznych dawek TNF, natomiast
w przypadku czerniakow zastosowanie TNF nalezy ograniczy¢ do wybranych
przypadkow.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM dla s$wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w hipertermii (KCPH)” w sprawie jego
zakwalifikowania, jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie leczenie szpitalne.

Populacje docelowg w ocenianym problemie decyzyjnym stanowia pacjenci z zaawansowanym
czerniakiem umiejscowionym na konczynach w Il i lll stopniu zaawansowana klinicznego wg AJCC
(American Joint Committee on Cancer) (przerzuty in-transit przy braku lub obecnosci przerzutéw do
weztéw chtonnych — stopien Ill, wznowa miejscowa, guzki satelitarne — stopien Il) oraz pacjenci z
nieresekcyjnymi  miesakami tkanek miekkich umiejscowionymi na konczynach (leczenie
neoadjuwantowe).

Problem zdrowotny

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

www.aotm.qgov.pl
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Czerniaki skéry to nowotwory ztosliwe wywodzace sie z komérek barwnikowych — melanocytéw,
produkujgcych melanine. Znaczacg role w powstawaniu czerniaka ztosliwego, przypisuje sie
zmianom, jakie zachodzg w genach supresorowych i protoonkogennych. Najczestszym miejscem
wystepowania czerniaka jest skora (91% przypadkdéw), moze takze wystepowac w gatce ocznej, na
btonie sluzowej jamy ustnej i narzadéw ptciowych. Cechg charakterystyczng czerniaka skory jest jego
agresywny przebieg.

W Polsce, podobnie jak i na sSwiecie obserwuje sie dynamiczny wzrost zachorowan na czerniaka,
jakkolwiek nadal ten typ nowotworu zaliczany jest do chordb rzadkich na tle innych schorzen
nowotworowych. W Polsce standaryzowany wspdfczynnik zachorowalnosci na czerniaka w 2010 r.
wynidst u kobiet 4,3/100 000, u mezczyzn — 4,4/100 000, co odpowiada 2545 zachorowaniom rocznie
(mezczyzni — 1195, kobiety — 1350). Standaryzowane wspoétczynniki umieralnosci osiggajg wartosci
2,2/100 000 u mezczyzn i 1,4/100 000 u kobiet, co odpowiadato odpowiednio 621 i 570 zgonom w
2010 roku.

Wybdr metody leczenia czerniaka zalezy od stopnia zaawansowania choroby. Zastosowanie znajduja:
leczenie chirurgiczne, radioterapia, chemioterapia systemowa oraz regionalna.

Miesaki tkanek miekkich (MTM) s3 grupa rzadkich nowotworéw wywodzacych sie z tkanki
pochodzenia mezenchymalnego. Anatomiczne najczesciej wystepujagcym umiejscowieniem MTM sg
konczyny (ok. 50%), jama otrzewnej (ok. 20%), okolica zaotrzewnowa (ok. 15%), region gtowy i szyi
(ok. 10%) i inne lokalizacje (ok. 5%).

Zachorowalno$¢ na MTM ksztattuje sie na podobnym poziomie u obu pici, z niewielkg przewaga
wystepowania u mezczyzn i jest podobna w réznych regionach geograficznych.

W Polsce MTM stanowig ok. 1% wszystkich nowotwordw ztosliwych u dorostych (1,5-2 zachorowan
na 100 000 - <1000 rocznie). MTM obejmujg dwie kategorie ICD-10: C47 — nowotwory ztosliwe
nerwéw obwodowych i autonomicznego uktadu nerwowego oraz C49 — nowotwory ztosliwe tkanki
tacznej i innych tkanek miekkich.

Opis ocenianego $wiadczenia i sposéb jego finansowania

Chemioterapia perfuzyjna korniczynowa w hipertermii (HILP) polega na izolacji koriczyny z krazenia
systemowego z uzyciem drendw i oksygeneratora, podaniu w krgzeniu pozaustrojowym dotetniczo
lekdw cytostatycznych oraz podgrzaniu koniczyny. Podwyzszenie temperatury konczyny prowadzi do
lepszych efektdw terapeutycznych chemioterapii perfuzyjnej. Sama hipertermia dziata uszkadzajgco
na komorki szybko dzielgce sie, do jakich nalezg komdrki nowotworowe. Mozna wyrézni¢ 3 klasy
hipertermii: kontrolowang normotermie (37-38°C), tagodng hipertermie (39-40°C) oraz prawdziwg
hipertermie (40-42°C). Docelowa temperatura tkanek waha sie miedzy 38,5 a 40°C i jest
monitorowana przez system czujnikdw umieszczonych na konczynie lub wktutych w miesnie uda.
Dostep do naczyn krwionosnych uzyskuje sie na poziomie naczyi biodrowych, udowych lub
podkolanowych na koriczynie dolnej lub na poziomie naczyn podobojczykowych na koriczynie gérnej.
Wybér poziomu kaniulacji zalezy od umiejscowienia zmiany nowotworowej. Przed podaniem
cytostatyku i w trakcie zabiegu monitoruje sie przeciek pomiedzy krazeniem kornczynowym a
ogdlnoustrojowym za pomocg radioaktywnego izotopu technetu (Tc99), podawanego dotetniczo do
krazenia konczynowego. Po uzyskaniu odpowiedniej temperatury tkanek i kontroli przecieku podaje
sie do krazenia konczynowego cytostatyk, ktorym najczesciej jest melfalan w dawce 1,5-2,0 mg/kg
m.c. w monoterapii lub w potaczeniu z TNFa (3-4 mg), co pozwala na zwiekszenie efektywnosci
leczenia.

Stosowanie innych lekéw, takich jak cisplatyna, doksorubicyna czy potaczenia melfalanu z
daktynomycyng nie wykazato wyzszosci nad zastosowaniem melphalanu w monoterapii.

Podczas trwania zabiegu monitorowane sg parametry krwi, zaréwno w konczynie jak i w krazeniu
ogoblnoustrojowym, w odstepach 10-15 min (morfologia, jonogram, gazometria, czas krzepniecia).
Zabieg chemioterapii perfuzyjnej konczynowej w hipertermii wykonywany jest w warunkach
znieczulenia ogdlnego.
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Zakres wskazan do izolowanej perfuzji konczyny obejmuje wystepowanie przerzutéw in-transit
czerniaka umiejscowionego na konczynach, przy braku lub obecnosci przerzutéw do weztéw
chtonnych (stopien llI, lllb, lllab), a takze stopien Il (wznowa miejscowa, guzki satelitarne) oraz jako
leczenie neoadjuwantowe w przypadku miesakéw umiejscowionych na konczynach, ktére ze wzgledu
na wielkos¢ i umiejscowienie nie pozwalajg na wykonanie pierwotnie radykalnego zabiegu
operacyjnego innego niz amputacja konczyny.

W charakterystyce ocenianego Swiadczenia opieki zdrowotnej przedtozonego przez MZ, w zatgczeniu
do pisma zlecajgcego zamieszczono opis swiadczenia, ktory jest zgodny z tekstem zamieszczonym
powyzej.

Nalezy nadmieni¢, iz opis Swiadczenia ograniczony jest tylko do technologii chemioterapii perfuzyjnej
z uzyciem melflanu (MEL) w potaczeniu z TNFa, opcjonalne z podaniem rTNF. Synergistyczne
dziatanie tych lekdw w potaczeniu z hipertermig pozwala uzyskaé¢ najwiekszy odsetek catkowitych
remisji ze wszystkich stosowanych schematéw leczniczych. Swiadczenie powinno by¢ wykonywane w
wysoko specjalistycznych osrodkach.

Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w hipertermii nie byta dotychczas finansowana ze srodkéw
publicznych w Polsce. Istnieje wiec potrzeba rozszerzenia klasyfikacji ICD 9 o wskazanie
chemioterapia perfuzyjna koficzyn w hipertermii (ICD 9 np.: 39.977).

Alternatywne $wiadczenia

Wedtug odnalezionych rekomendacji klinicznych podstawowg metodg leczenia zaawansowanego
czerniaka jest resekcja zmian z negatywnymi marginesami, jesli mozna jg wykonac¢. W przypadku
izolowanych lokoregionalnych przerzutéw do weztéw chtonnych wskazane jest chirurgiczne usuniecie
catego regionu weztéw chtonnych. Jako leczenie uzupetniajgce mozna stosowa¢ radioterapie przed-
lub pooperacyjng, ktdra pozwala uzyskaé lokalng kontrole choroby ale nie wptywa na ogdlne
przezycie.

Stosowana jest takze chemioterapia systemowa, gtdwnie z dakarbazyng, temozolomidem, a w
agresywnym stadium choroby polichemioterapia zawierajgca cisplatyne, windezyne i dakarbazyne w
pierwszej linii lub kombinacje karboplatyna+paklitaksel w drugiej linii. Zaleca sie, aby u pacjentéw z
szybko rosngcymi lub szybko postepujgcymi zmianami zlokalizowanymi na korczynach, wykonac
izolowang perfuzje konczynowg (ILP), z uzyciem melfalanu w hipertermii. Cze$¢ rekomendacji
wskazuje, ze dodatkowe zastosowanie TNFalfa z melfalanem moze zwiekszy¢ regresje choroby, ale
nie ma w tym wzgledzie jednolitego stanowiska. Podkreslane jest znaczne zwiekszenie ryzyka dziatan
niepozadanych w przypadku stosowania TNF.

Wedtug odnalezionych rekomendacji praktyki klinicznej podstawowg opcja terapeutyczng leczenia
miesakow jest resekcja guza z negatywnymi marginesami. U pacjentéw z chorobg resztkowg oraz w
przypadku margineséw pozytywnych rekomendowana jest radioterapia. Guzy nieoperacyjne moga
by¢ leczone radioterapig, chemoradiacja lub chemioterapig. ILP oraz ILI (izolowana infuzja
koriczynowa) sg opcja terapeutyczng umozliwiajg unikniecie amputacji. Rekomendowane jest ILP z
zastosowaniem melfalanu w potaczeniu z TNFalfa; ILI z doksorubicyng lub melfalanem i
daktynomycyng. Chemioterapia adjuwantowa nie jest rutynowo rekomendowana. W opinii
ekspertow klinicznych, w przypadku nieresekcyjnego czerniaka skéry nie ma standardowego
postepowania, ktdore bytoby skuteczne; podejmowane sg préby leczenia ablacyjnego/chirurgicznego,
krioterapii, elektrochemioterapii, radioterapii lub systemowej chemioterapii, przy czym skutecznosc
tych metod jest bardzo ograniczona. W przypadku nieresekcyjnych miesakéw standardem
postepowania jest amputacja konczyny; u ok. 50% pacjentéw podejmuje sie probe leczenia
przedoperacyjng chemioradioterapia, jednak odsetek powodzenia jest stosunkowo niewielki (okoto
20-30%). Wnioskowana technologia moze ograniczy¢ stosowanie powyzszych metod terapii.

W Swietle powyiszego uznano, iz najlepszymi komparatorami dla ocenianego $wiadczenia,
finansowanymi ze s$rodkdow publicznych i stosowanymi w aktualnej praktyce klinicznej beda
chemoterapia systemowa lub radioterapia. W opinii ekspertéw, te mato skuteczne, w ocenianych
wskazaniach, technologie zostang zastgpione przez konczynowag chemioterapie perfuzyjng w
hipertermii.

3/8



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 55/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

Skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo

Celem analizy klinicznej byta ocena skutecznosci i bezpieczestwa stosowania konczynowej
chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii u pacjentdw: z nieresekcyjnymi czerniakami skéry koriczyn w
stopniu zaawansowania Il i Il oraz nieresekcyjnymi miesakami konAczyn w leczeniu
neoadiuwantowym w celu umozliwienia oszczedzajgcego koriczyne zabiegu chirurgicznego.

Odnalezione wytyczne zalecajg perfuzyjng chemioterapie koniczynowag w hipertermii jako opcje
terapeutyczng w przypadku lokalnie zaawansowanych, nieresekcyjnych czerniakdw skory konczyn
oraz nieoperacyjnych miesakdéw konczyn. Najczesciej wskazywanym cytostatykiem w przypadku
czerniakdw jest melfalan (MEL) bez lub z dodatkiem TNF-a; wymienia sie takze cisplatyne,
dakarbazyne.

U pacjentéw z miesakami, w wytycznych ESMO 2012 podobnie rekomenduje sie MEL w potaczeniu z
TNF- a, z kolei wytyczne NCCN 2012 dopuszczajg takze doksorubicyne w potgczeniu z TNF-a.

Na podstawie dostepnych badan pierwotnych dot. stosowania ocenianej technologii w leczeniu
czerniaka mozna stwierdzié iz:

e chemioterapia perfuzyjna z zastosowaniem MEL w pofaczeniu z hipertermig jest i.s.
skuteczniejszg metoda w poréwnaniu do zabiegu chirurgicznego pod wzgledem redukgji
liczby pacjentéw z nawrotem choroby, z nawrotami choroby w Il stopniu zaawansowania
klinicznego oraz nawrotami choroby skorelowanymi z gruboscia zmiany nowotworowe;j.
Ponadto terapia HILP z zastosowaniem MEL (HILP MEL) zwiekszata odsetek przezy¢ bez
objawéw choroby. Natomiast HILP MEL z nastepujacym potem zabiegiem chirurgicznym w
poréwnaniu do samej interwencji chirurgicznej, zwiekszata ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych ogdtem.

e chemioterapia perfuzyjna z zastosowaniem MEL w potgczeniu z TNF-a jest skuteczniejsza od
chemioterapii z zastosowaniem MEL w odniesieniu do proporcji pacjentéw z catkowitg
odpowiedzig po 6 miesigcach oraz czasu do rozwiniecia lokalnej progresji po 5 latach.
Udowodniono lepsze bezpieczenstwo technologii HILP MEL nad pod wzgledem wystgpienia
dziatan niepozgdanych 4 stopnia oraz toksycznosci | stopnia. Jednocze$nie stosowanie HILP
MEL w porédwnaniu do HILP MEL+TNF-a wigzato sie z wyzszym ryzykiem: toksycznosci Il
stopnia.

e pordwnanie chemioterapii perfuzyjnej koriczynowej w hipertermii z zastosowaniem MEL z
chemioterapig perfuzyjng koriczynowg w hipertermii z zastosowaniem MEL w potaczeniu z
czynnikiem TNF-a oraz IFN-y wykazato, iz terapia tréjsktadnikowa jest mniej skuteczna pod
wzgledem indukcji ogdlnej odpowiedzi na leczenie, a jednoczesnie wigze sie z mniejszym
ryzykiem wystgpienia goraczki.

W przypadku miesakéw tkanek miekkich analiza wynikdéw odnalezionych badan pierwotnych
wskazuje, ze MEL + TNF-a w wysokiej dawce (3/4 mg) vs MEL+ TNF-a w niskiej dawce wykazuje nizszg
skuteczno$é w odniesieniu do ogdlnej odpowiedzi w jednym z dwéch badani. Nie wykazano istotnych
statystycznie rdéznic pomiedzy technologiami w odniesieniu do: ogdlnej odpowiedzi w drugim z
badan, catkowitej jak im cze$ciowej odpowiedzi, braku odpowiedzi, progresji choroby, zachowania
konczyny.

Na podstawie odnalezionych przeglagddéw systematycznych mozna przypuszczaé, iz chemioterapia
perfuzyjna konczynowa w hipertermii jest skuteczng i bezpieczng metodg leczenia nieresekcyjnych
guzéw konczyn, ktéra pozwala unikngé¢ amputacji, przy czym wnioski te wysuwane sg w oparciu o
niskiej jakosci dowody naukowe. Brak badan RCT poréwnujacych rézne schematy lekow nie pozwala
na jednoznaczne wskazanie najwtasciwszej kombinacji; wydaje sie jedynie, ze dodanie do cytostatyku
TNF alfa poprawia wyniki skutecznosci zaréwno w przypadku czerniakéw, jak i miesakow.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Zgodnie z przyjeta metodologig raportu skréconego ocene ekonomiczng KCPH u pacjentéw z
czerniakiem lub miesakiem ograniczono do przeglagdu opublikowanych analiz ekonomicznych. Nie
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dokonywano modelowania efektywnosci kosztow KCPH de novo. Nie zidentyfikowano Zzadnej
opublikowanej analizy ekonomicznej oceniajgcej efektywnos¢ lub uzytecznos¢ kosztéw konczynowej
chemioterapii perfuzyjnej w hipertermii, w pordwnaniu z chemioterapig systemowg lub radioterapig
oraz — ewentualnie — innymi komparatorami, stosowanej u pacjentdw z nieresekcyjnymi czerniakami
lub miesakami zlokalizowanymi na koriczynach.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Oszacowania wptywu na budzet ptatnika kwalifikacji ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej do
koszyka swiadczen gwarantowanych przeprowadzono w celu oceny wydatkdw inkrementalnych z
tytutu pozytywnej decyzji o finansowaniu ,,Chemioterapia perfuzyjna koriczynowa w hipertermii” u
pacjentéw z czerniakiem oraz miesakiem tkanek miekkich w poréwnaniu do:

e wybranych schematéw chemioterapii z wycieciem zmian oraz lokalng limfadenektomia u
pacjentéw z rozpoznaniem czerniaka z przerzutami lokalnymi badZz przerzutami in transit
zlokalizowanych na konczynach (chorzy na czerniaka, u ktérych wystepuje wznowa miejscowa
oraz przerzuty in transit tworzg grupe podobng co sposobu postepowania klinicznego),

e wybranych schematéw chemioterapii u pacjentéw z rozpoznaniem miesaka tkanek miekkich
zlokalizowanego na konczynach.

W zwigzku z faktem, iz rozpatrywane Swiadczenia opieki zdrowotnej, bedg realizowane w ramach
zakresu leczenie szpitalne, finansowane ze $Srodkéw publicznych NFZ, w ocenie kosztéw przyjeto
perspektywe ptatnika publicznego za Swiadczenia medyczne w Polsce - Narodowego Funduszu
Zdrowia.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy. Za pierwszy rok finansowania procedury przyjeto rok
2013, wobec czego horyzont analizy obejmuje lata 2013 i 2014. Z uwagi na niewielkg zaktadang liczbe
pacjentéw kwalifikujacych sie do leczenia w ramach HILP w skali catego kraju przyjeto, iz docelowa
populacja chorych korzystajacych z leczenia w ramach ocenianego swiadczenia zostanie osiggnieta
juz w drugim roku od pozytywnej decyzji o finansowaniu HILP ze srodkéw publicznych.

W analizie uwzgledniono wytgcznie bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez NFZ, zwigzane z
chemioterapig perfuzyjng w hipertermii, jak réwniez zwigzane z zastosowaniem interwencji
alternatywnych tj. chemioterapia potgczona z wycieciem zmiany w przypadku pacjentéow z
czerniakiem oraz schematy chemioterapii stosowane w miesakach tkanek miekkich.

Ze wzgledu na koniecznos¢ ograniczenia zakresu prac nie podejmowano réwniez modelowania
przysztych kosztéw lub oszczednos$ci wynikajacych z wynikéw klinicznych zabiegdw chemioterapii
perfuzyjnej wzgledem interwencji alternatywnych, tj. kosztéw i oszczednosci wynikajgcych z
unikniecia amputacji konczyn w przypadku pacjentéw z miesakiem tkanek miekkich, jak réwniez
wptywu dziatan niepozgdanych na koszty terapii itd.

Populacje docelowg w niniejszym raporcie skroconym zdefiniowano, jako liczba pacjentéw z
rozpoznaniem czerniaka z wznowg miejscowq i przerzutami in-transit o lokalizacji koriczynowe] oraz
liczbe pacjentéw z rozpoznaniem miesaka tkanek miekkich o lokalizacji konczynowej nie
poddawanego resekcji.

W roku 2010 odnotowano w Polsce ok. 2 600 nowych zachorowan na czerniaki (C46) oraz okoto
1200 zgonéw z tego powodu. Okoto potowa pierwotnych czerniakdw jest zlokalizowana na
koniczynach, a rozsiew in-transit lub cechy miejscowego zaawansowania czerniaka koriczynowego bez
przerzutéw odlegtych stwierdza sie u ok. 10% chorych.

W roku 2010 odnotowano w Polsce ok. 761 nowych zachorowan na miesaka tkanek miekkich (C49)
oraz ponad 330 zgondw z tego powodu. Miesaki tkanek miekkich o lokalizacji koriczynowej stanowig
ponad potowe przypadkéw, zas przypadki miejscowo zaawansowane/nieresekcyjne, w ktorych
wykonywana jest amputacja — ok. 10% chorych. Nalezy podkresli¢, ze nie u wszystkich chorych
podejmowane sg préby leczenia przedoperacyjnego dla umozliwienia zaoszczedzenia koniczyny. W
scenariuszu minimalnym przyjeto, iz docelowa populacja kwalifikujgca sie do leczenia w ramach
ocenianego $wiadczenia wyniesie 100 oséb. W scenariuszu maksymalnym przyjeto, iz liczba
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pacjentéw kwalifikujgcych sie do niniejszego swiadczenia moze wynies¢ maksymalnie 500 pacjentow
w skali kraju.

Poprzez usrednienie wartosci minimalnych i maksymalnych przyjeto, iz w scenariuszu podstawowym
analizowana liczba pacjentéw wyniesie docelowo 200 przypadkéw. Koszt zwigzany z zabiegiem
chemioterapii perfuzyjnej konczynowej w hipertermii przeprowadzanego u pacjentéw z
rozpoznaniem czerniaka oraz miesaka tkanek miekkich, oszacowano w oparciu o bezposrednie koszty
medyczne przy uwzglednieniu takich kategorii kosztowych jak: chemioterapeutyki zuzywane podczas
zabiegu (melfalan +/- TNF), wynagrodzenia personelu, zuzywanego podczas zabiegu jednorazowego
sprzetu medycznego, materiaty jednorazowego uzytku — ponadpodstawowe, leki (uzytych w zwigzku
ze znieczuleniem), materiaty zuzywane podczas znieczulenia pacjenta, leki zuzywane podczas
pierwsze] znieczulenia, sterylizacji materiatdow wielorazowego uzytku uzywanych podczas zabiegu
operacyjnego, sterylizacji materiatdw wielorazowego uzytku zwigzanych ze znieczuleniem pacjenta,
amortyzacji sprzetu wykorzystywanego w zwigzku z zabiegiem operacyjnym, amortyzacji sprzetu
zwigzanego ze znieczuleniem pacjenta, amortyzacji sali wybudzen, wykorzystania bloku
operacyjnego, wykorzystania bloku operacyjnego zwigzane ze znieczuleniem.

Wysokos¢ wyceny procedury HILP, oszacowana w ramach niniejszego raportu skrdéconego, jest
skrajnie zrdinicowana i zalezna w przewazajagcym stopniu od przyjetych zatozen dotyczgcych
dawkowania preparatu TNF. W przypadku gdy procedura HILP przeprowadzana jest z udziatem
melfalanu bez udziatu preparatow TNF (wytacznie pacjenci z rozpoznaniem czerniaka), koszt
procedury miesci sie w przedziale 24-25 tys. zt. W przypadku, gdy preparat TNF stosowany bedzie
wedtug najnizszych dawek efektywnych (1 mg na procedure) zgodnie z sugestia ekspertéw
klinicznych, wycena $wiadczenia moze miescic sie w przedziale 33-34 tys. zt. Gdy w ramach procedury
HILP preparat TNF bedzie stosowany zgodnie z zaleceniami charakterystyki produktu leczniczego,
wycena Swiadczenia powinna zmiesci¢ sie w przedziale 60-61 tys. zt za swiadczenie u jednego
pacjenta.

Analize przeprowadzono w 3 wariantach (minimalnym, podstawowym i maksymalnym),
odpowiadajgcych réznym poziomom kosztéw chemioterapeutykéw wynikajgcych z przyjetej ceny
brutto melfalanu sprowadzanego w ramach procedury importu docelowego, przyjetego dawkowania
preparatu TNF, jak réwniez zaktadanej liczbie pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach
HILP.

W kazdym z trzech wariantéw scenariusza istniejgcego catkowite koszty leczenia pacjentéw z
miejscowo zaawansowanym czerniakiem oraz miesakiem tkanek miekkich zlokalizowanych na
konczynach, w przypadku kontynuacji scenariusza istniejgcego w analizowanych latach analizy (tj.
braku kwalifikacji $wiadczenia ,,Chemioterapia perfuzyjna koficzynowa w hipertermii” do swiadczen
gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych) oszacowano na poziomie ok. 2,85 min zt w
przypadku podstawowego scenariusza istniejgcego. Przy wystgpieniu zatozen przyjetych dla
minimalnego oraz maksymalnego scenariusza istniejgcego, wydatki ptatnika publicznego z tytutu
finansowania leczenia pacjentéw w przedmiotowym wskazaniu mogg wynies¢ odpowiednio ok. 1,43
min zt oraz ok. 7,13 min zt. Szacowane wydatki pfatnika publicznego w scenariuszu nowym,
zaktadajgcym mozliwos¢ rozliczania Swiadczenia ,Chemioterapia perfuzyjna konczynowa w
hipertermii” w ramach zakresu finansowania Swiadczen leczenie szpitalne, byty zréznicowane w
kolejnych latach, w zaleznosci od przyjetych zatozen.

Najwyzsze koszty dla NFZ generuje wariant maksymalny scenariusza nowego, w ktérym wycena
ocenianego swiadczenia zostata okreslona przy zatozeniu, ze preparaty TNF bedg stosowane w
dawkach zgodnych z ChPL Beromun, produkt leczniczy Alkeran (melfalan) bedzie sprowadzany z
zagranicy po najwyzszej raportowanej w 2012 r. przez Ministerstwo Zdrowia, cenie za opakowanie, a
liczba pacjentédw kwalifikowanych do leczenia bedzie najwyzsza z mozliwych zaktadanych. Przy ww.
zatozeniach wydatki w scenariuszu maksymalnym w pierwszym roku finansowania ocenianego
Swiadczenia mogg wynies¢ ok. 18,81 min zt, oraz w kolejnym roku (przy kwalifikacji wszystkich
pacjentéw wymagajacych leczenia w ramach chemioterapii perfuzyjnej) wyniosg ok. 30,49 min zt. W
wariancie podstawowym scenariusza nowego wyniosg ok. 5,60 min zt w pierwszym roku analizy oraz

6/8



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 55/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

ok. 8,34 min zt w roku kolejnym. Wydatki w wariancie minimalnym scenariusza nowego wyniosg od
ok. 2,16 min zt do ok. 2,90 mIn zt w kolejnych latach.

Pozytywna decyzja o finansowaniu niniejszego Swiadczenia moze spowodowaé wzrost wydatkow
ptatnika publicznego, w przypadku wystgpienia zatozen dla scenariusza podstawowego, o kwote ok.
2,74 min zt w pierwszym roku od rozpoczecia finansowania oraz ok. 5,48 min zt w drugim roku
finansowania. W przypadku wystapienia zatozen przyjetych w scenariuszu minimalnym, w ktérym
wycena ocenianego swiadczenia zostata okreslona przy zatozeniu, ze preparaty TNF stosowane w
potfaczeniu z melfalanem beda stosowane w mozliwie najnizszych efektywnych dawkach, tj. 1 mg na
jedng procedure HILP (w przypadku leczenia pacjentéw z miesakiem tkanek miekkich), badz tez
melfalan stosowany w monoterapii (w przypadku pacjentéw z rozpoznaniem czerniaka) bedzie
sprowadzany z zagranicy po najnizszej raportowanej w 2012 r. przez Ministerstwo Zdrowia cenie za
opakowanie, a populacja docelowa nie przekroczy 100 przypadkéw w skali 1 roku, dodatkowe
wydatki ptatnika publicznego w pierwszym roku analizy w scenariuszu minimalnym wyniosg ok. 0,74
mlin zt oraz w roku kolejnym ok. 1,47 min zt. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego w scenariuszu
maksymalnym, w ktdrym wycena ocenianego Swiadczenia zostata okreslona przy zatozeniu, ze
preparaty TNF bedg stosowane w dawkach zgodnych z ChPL Beromun oraz ze produkt leczniczy
Alkeran (melfalan) bedzie sprowadzany z zagranicy po najwyzszej raportowanej w 2012 r. cenie za
opakowanie, a liczba pacjentéw kwalifikowanych do leczenia bedzie najwyisza z mozliwych
zakfadanych, wyniosg w pierwszym roku analizy ok. 11,67 min zt oraz w roku kolejnym ok. 23,35 min
zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W wyniku przeszukania wybranych Zrédet informacji naukowej odnaleziono 8 opracowan
odnoszacych sie do stosowania chemioterapii perfuzyjnej koriczynowej w hipertermii. Odnalezione
wytyczne zalecajg chemioterapie perfuzyjng konczynowa w hipertermii jako opcje terapeutyczng w
przypadku lokalnie zaawansowanych, nieresekcyjnych czerniakow skéry konczyn oraz
nieoperacyjnych miesakéw konczyn. Najczesciej wskazywanym cytostatykiem w przypadku
czerniakdw jest melfalan z ewentualnym dodatkiem TNF-alfa; wymienia sie takze cisplatyne,
dakarbazyne. U pacjentéw z miesakami, w wytycznych ESMO 2012 rekomenduje sie melfalan + TNF
alfa, wytyczne NCCN 2012 dopuszczajg takze doksorubicyne w potgczeniu z TNF-alfa. Z uwagi na fakt,
iz jest to skomplikowana procedura, powinna by¢ wykonana tylko w wysokospecjalistycznych
osrodkach, przez doswiadczonych lekarzy, w celu zminimalizowania komplikacji.

Odnaleziono 6 rekomendacji finansowych odnoszgcych sie do stosowania koficzynowej chemioterapii
perfuzyjnej w hipertermii u pacjentéw z czerniakiem. Odnalezione stanowiska amerykanskich
instytucji ubezpieczeniowych s pozytywne wobec stosowania ocenianej terapii, ale z
ograniczeniami. Gtdwnym zalecanym cytostatykiem pozostaje melfalan stosowany zaréwno normo-
jak i hipertermii (aczkolwiek niektore wytyczne odrzucajg stosowanie hipertermii z uwagi na brak
jednoznacznych dowodéow na jej skutecznos$é). Z uwagi na wystepowanie najwyzszej korzysci
terapeutycznej zabiegu w populacji pacjentéw z nieresekcyjnymi zmianami czerniaka (przerzuty in
transit, guzki satelitarne) przed zabiegiem chirurgicznym, chemioterapia perfuzyjna koriczyn powinna
by¢ ograniczona gtéwnie do ww. populacji pacjentéw i stosowana jako terapia neoadjuwantowa.
Wszystkie wytyczne podkreslajg potrzebe przeprowadzenia randomizowanych badan klinicznych w
celu dostarczenia jednoznacznych dowodéw skutecznosci ILP w hipertermii.

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii

Medycznych, nr AOTM-DS-430-14-2011, , Chemioterapia perfuzyjna koriczynowa w hipertermii (KCPH)”, 19
marca 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 25.03.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 56/2013 z dnia 25 marca 2013
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu: zespdt nerczycowy

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Calcort (deflazacort) we wskazaniu: zespot nerczycowy.

Uzasadnienie

Opublikowano tylko 3 badania porownujqgce skutecznos¢ deflazakortu (Calcort)
z innymi glikokortykosteroidami (GSK) w zespole nerczycowym. Objeto nimi
bardzo mate populacje: 40 i 22 dzieci oraz 29 dorostych z réznymi postaciami
klinicznymi zespotu nerczycowego. Nie wykazano przekonujqcych i klinicznie
istotnych roznic ani w efektywnosci, ani w dziataniach niepozgdanych
deflazakortu w porownaniu z innymi GSK. Opublikowane w 2012 roku zalecenia
dwdch, powszechnie uznawanych w swiecie organizacji (KDIGO - Kidney Disease
Improving Global Outcomes i SPRUN - Scottish Paediatric Renal & Urolgy
Network) nie wspominajg w ogdle o stosowaniu deflazakortu w zespole
nerczycowym u dzieci i dorostych. Deflazakort jest ponad 10-krotnie drozszy od
prednizonu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Calcort
(deflazacort) we wskazaniu: zespot nerczycowy. Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy z dnia 24 sierpnia
2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008
r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.) oraz art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Nerczycowy biatkomocz (nerczyca) oznacza utrate biatka powyzej 3,5 g/1,73 m? powierzchni ciata lub
powyzej 50 mg/kg m.c./dobe. Zespdt nerczycowy jest stanem klinicznym charakteryzujgcym sie
nerczycowym biatkomoczem, hipoalbuminemia, hiperlipidemia i obrzekami, towarzyszy mu zwykle
lipiduria. Widoczng konsekwencjg znacznej utraty biatka z moczem jest wzrost objetosci wody w
ustroju. Obrzeki, u prawidtowo odzywianych chorych, pojawiajg sie, gdy utrata biatka przekracza
5 g/d i gdy towarzyszy jej hipoalbuminemia (stezenie alouminy ponizej 25 g/l). Petnoobjawowy zesp6t
nerczycowy nieuchronnie rozwija sie, gdy utrata biatka przekracza 10 g/d. Im starszy chory, tym
nizsza utrata biatka.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Calcort (kod ATC HO02AB13 - glikokortykosteroidy do uzytku wewnetrznego) zawiera substancje
czynng deflazacort (DFZ), ktéra wykazuje dziatanie przeciwzapalne i immunosupresyjne, jest
pochodng prednizolonu. Stosowany jest w leczeniu réznych choréb i poréwnywalny z innymi

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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steroidami przeciwzapalnymi. Badania kliniczne wykazaty, ze S$redni stosunek mocy DFZ do
prednizolonu wynosi 0,69-0,89. DFZ podany doustnie dobrze sie wchtania i jest natychmiast
przeksztatcany przez esterazy osocza w farmakologicznie aktywny metabolit (D 21-OH), ktory osigga
maksymalne stezenie w osoczu w czasie 1,5 do 2 godzin. Wigze sie z biatkiem w 40% i nie wykazuje
powinowactwa do globuliny wigzace] glikokortykosteroidy (transkortyna); okres péftrwania wynosi
1,1-1,9 godzin. Wydalanie odbywa sie przede wszystkim przez nerki (70% wydalane z moczem,
pozostate 30% wydalane jest z katem).

Alternatywne technologie medyczne

W Polsce w zespole nerczycowym refundowane sg nastepujgce substancje czynne: prednizon,
prednizolon, metyloprednizolon, cyklofosfamid, chlorambucil, takrolimus, mykofenolan mofetilu,
deksametazon.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Skutecznos¢ kliniczng DFZ oceniono na podstawie trzech przeglagdéw (Jat 2012, Hodson 2010, Filler
2003). W publikacji Jat 2012 nie wykazano przewagi DFZ nad prednizolonem w odniesieniu do
nastepujgcych punktéw koncowych: remisja choroby, zmniejszanie biatkomoczu. Lek znaczaco
ograniczyt spadek zawartosci mineratu kostnego w kregostupie w poréwnaniu z prednizolonem.
Wyniki zwigzane ze zmiang masy, zmiang ci$nienia krwi, zespotem Cushinga, wydalaniem wapnia z
moczem byty niezgodne pomiedzy wtaczonymi badaniami. W publikacji Hodson 2010 wykazano, ze
DFZ byt istotnie bardziej efektywny w utrzymaniu remisji choroby w poréwnaniu z prednizonem u
dzieci z czestymi nawrotami choroby (RR 0,44; 95%CI 0,25; 0,78). W publikac;ji Filler 2003 wykazano,
ze DFZ w pordownaniu z prednizonem redukuje czesto$¢ wystepowania nawrotéw zespotu
nerczycowego. Nie wykazano istotnych réznic w wystepowaniu objawéw niepozgdanych.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego obowigzujacg na terenie Wielkiej Brytanii DFZ moze
powodowac nastepujace dziatania niepozgdane:

— zahamowanie wzrostu u niemowlat, dzieci i mtodziezy w okresie dojrzewania, zaburzenia
miesigczkowania, brak miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, hirsutyzm, zwiekszenie
masy ciafta, zaburzenia tolerancji wchtaniania weglowodandéw, negatywny bilans biatka i
wapnia, zwiekszony apetyt;

— zwiekszona podatnosc¢ na infekcje z réwnoczesnym maskowaniem objawow klinicznych;

— osteoporoza, ztamania kosci dtugich i kregdw, jatowa martwica kosci, zerwanie Sciegna, zanik
miesni, miopatia, ujemny bilans azotu;

— zatrzymanie sodu i wody z nadcisnieniem, obrzek i niewydolnos¢ serca, utrata potasu,
zasadowica hipokaliemiczna.

Skutecznos¢ praktyczna

Dostepne sg zaledwie 3 badania poréwnujgce deflazakort z innymi glikokortykosteroidami w grupach
40 i 22 dzieci oraz 29 dorostych, ktére wykazaty podobng ich skutecznos$¢ praktyczna.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Przy podobnych efektach zdrowotnych, deflazakort jest 12 krotnie drozszy niz prednizolon.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Od poczatku 2012 r wydano prawie 300 zezwolen na zakup leku, z czego wiekszo$é refundowano.
Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 56/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych wnioskowanej technologii medycznej.
Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-DS-
431-3/2013, ,,Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Calcort (deflazacort)
tabletki 4 6 mg i 30 mg we wskazaniu: zespo6t nerczycowy”, 18 marca 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
w sprawie oceny zasadnosci dalszego finansowania Swiadczenia:
»Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa z zastosowaniem
90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utrzymanie dotychczasowego sposobu
finansowania swiadczenia: , Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa z
zastosowaniem 90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”, w przypadku wyczerpania innych
standardowych  metod leczenia u chorych na zaawansowanego
nieoperacyjnego raka wgtrobowokomorkowego lub chorych z nieresekcyjnymi
przerzutami raka do wagtroby. Swiadczenie finansowane jest obecnie na
podstawie rozliczenia za zgodq ptatnika.

Uzasadnienie

Radioembolizacja stosowana u chorych na raka wqtrobowokomdrkowego lub
chorych z nieresekcyjnymi przerzutami raka do wgqtroby indukuje znaczgcy
klinicznie odsetek odpowiedzi radiologicznych. Jej uzytecznos¢, a zwtaszcza
wptyw na przezycia catkowite, jakos¢ Zycia chorych i miejsce wsrod innych
metod terapeutycznych nie jest jednak dostatecznie zbadana. Trwajg
kontrolowane badania kliniczne Il fazy (SIRFLOX, FOXFIRE, SORAMIC), ktdre
pozwolg w przysztosci na takq ocene. Koszt realizacji swiadczenia jest wysoki w
relacji do uzyskiwanych efektow zdrowotnych. Zdaniem Rady, w wiekszosci
sytuacji klinicznych nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych swiadczen o
lepiej zbadanym profilu skutecznosci i bezpieczenstwa (miejscowe techniki
ablacji, embolizacja, chemoembolizacja, chemioterapia dotetnicza, radioterapia
stereotaktyczna). Do czasu publikacji wynikdw nowych badan, selektywna
wewnetrzna terapia radioizotopowa powinna byc¢ finansowana w szczegdlnych
przypadkach, np. wspdtistnienia zakrzepicy zyty wrotnej z rakiem
wgtrobowokomorkowym, gdzie jest to jedyna opcja terapeutyczna.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 25.08.2011 r. dotyczyto przygotowania rekomendacji Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej: Leczenie pierwotnych lub przerzutowych guzéw watroby z
zastosowaniem znakowanych radioizotopowo 90Y mikrosfer z wykazu swiadczern gwarantowanych.
Pismem z dnia 14.02.2012 r. Minister Zdrowia anulowat powyzsze zlecenie.

W tym samym pismie zostato zawarte nowe zlecenie na przygotowanie opracowania oceny
zasadnosci finansowania swiadczenia ,Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa (Selective
Internal Radiotion Therapy — SIRT) z zastosowaniem 90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”. W toku prac
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analitycznych wystgpiono do producenta preparatu Sir-Spheres, firmy Sirtex, z prosbg o
przygotowanie raportu HTA.

Do tej pory wyzej wymieniona procedura nie byta przedmiotem oceny Rady Przejrzystosci.

Swiadczenie jest obecnie finansowane przez ptatnika publicznego (NFZ) i rozliczane na podstawie
whiosku "Rozliczenie za zgodg ptatnika w ramach posiadanego przez dany oddziat lub klinike chirurgii
kontraktu w zakresie leczenia szpitalnego.

Problem zdrowotny

Problem dotyczy chorych z pierwotnymi lub przerzutowymi guzami watroby. Pierwotne guzy watroby
to najczesciej rak watrobowokomadrkowy, a wtdrne to przerzuty raka jelita grubego, piersi, ptuca,
trzustki, zotgdka, czerniaka lub nowotwordéw neuroendokrynnych.

Rak watrobowokomérkowy (HCC), stanowigcy ok. 80% pierwotnych nowotwordw watroby, zajmuje
pigte miejsce pod wzgledem czestosci wystepowania na Swiecie i jest trzecig przyczyng zgondéw
wsrod nowotwordw. Ocenia sie, ze w Polsce nowotwdr ten wystepuje rocznie u 2-3 tysiecy chorych
(przewaga mezczyzn), a szczyt zachorowalnosci wystepuje ok. 50 — 60 roku zycia.

Do rozwoju raka watrobowokomdrkowego dochodzi przede wszystkim u chorych z marskoscia
pozapalng watroby (80-90%), ktéra wigze sie z zakazeniami HBV (ang. hepatitis B virus, wirus
zapalenia watroby typu B) lub HCV (ang. hepatitis C virus, wirus zapalenia watroby typu C). U chorych
z marskoscig watroby nowotwor ten jest najczestszg przyczyng zgonu. W Polsce zachorowania na
HCC wiazg sie przede wszystkim z zakazeniem HCV, a wystepowanie raka watrobowokomdérkowego
bez marskosci watroby jest bardzo rzadkie. Czynnikiem ryzyka HCC jest niealkoholowe sttuszczenie
watroby, ktére u czesci chorych prowadzi do zapalenia i marskosci, oraz alkoholowa choroba
watroby. Historycznie za sposdb leczenia z wyboru uwaza sie resekcje watroby, a wiele doniesien
wskazuje na poprawe skutecznosci terapeutycznej i relatywne bezpieczeAstwo tego sposobu
leczenia.

Leczenie chirurgiczne jest jedyng metodg, ktéra moze prowadzi¢ do wyleczenia chorych na HCC. W
ostatniej dekadzie wypracowano liczne — nierzadko konkurencyjne — zabiegowe metody leczenia
chorych na HCC, ale dotychczas nie doszto do ich petnej standaryzacji lub integracji.

Systemowa chemioterapia chorych na zaawansowanego HCC nie jest metodg uzyteczng w klinicznej
praktyce, co wynika z niskiej wrazliwosci na dziatanie cytotoksycznych lekdw w zwigzku z czesta
nadekspresjg genu wielolekowej opornosci. Leki o dziataniu cytotoksycznym wykorzystuje sie w
ramach TACE — paliatywnej metody leczenia chorych, ktérych nie mozna zakwalifikowaé do
chirurgicznego leczenia (wyciecie, przeszczepienie watroby lub metody ablacyjne), polegajacej na
wstrzyknieciu do tetnic watrobowych mieszaniny lipiodolu oraz cytotoksycznego leku (najczesciej
doksorubicyny, rzadziej cis platyny lub mitomycyny) z nastepowg embolizacja.

Klasyczna radioterapia z zastosowaniem zewnetrznego zrédta promieniowania ma bardzo
ograniczone zastosowanie u chorych na nowotwory watroby w zwigzku z bardzo znaczng
promieniowrazliwoscig migzszu watroby (maksymalna dawka tolerowana wynosi 30 Gy) i mozliwos¢
uszkodzenia zdrowej tkanki watroby. Podejmowane sg préby stosowania radioterapii
stereotaktycznej.

Przerzuty raka do watroby, z uwagi na czesto$¢ wystepowania i powage rokowania stanowig bardzo
istotny problem kliniczny. U wybranych chorych z przerzutami do watroby raka jelita grubego
stosowane jest leczenie chirurgiczne i chemioterapia. W przypadku przerzutéw nieresekcyjnych
stosowana jest chemioterapia oparta o fluoropirymidyny, oxaliplatyne, irinotekan. U chorych
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programéw lekowych stosowany jest bewacizumab, cetuximab
lub panitumumab. W przypadku rozsiewu do watroby innych nowotwordw najczesciej stosowana
opcja terapeutyczna to paliatywna chemioterapia.

Leczenie chorych na raka watrobowokomadrkowego i chorych na raka z przerzutami raka do watroby
prowadzone powinno by¢ przez zespoty wielospecjalistyczne w sktad ktérych wchodzi chirurg,
onkolog kliniczny, radioterapeuta, radiolog i specjalista medycyny nuklearnej.
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Opis ocenianego $wiadczenia

Radioembolizacia, zwana réwniez selektywng radioterapia wewnetrzng SIRT, jest innowacyjng
metodg stosowang w terapii nieoperacyjnych pierwotnych i wtérnych nowotworéw watroby.
Technika ta polega na wstrzyknieciu do tetnicy watrobowej 30 milionéw radioaktywnych mikrosfer
(zawierajagcych itr-90). Uwalniane z granulek promieniowanie trafia bezposrednio w obreb
nowotworu, nie uszkadzajgc zdrowych tkanek. Dawka promieniowania jest 40-krotnie wieksza niz w
konwencjonalnej radioterapii. Mikrosfery sg dostarczane do tetnic watrobowych, co pozwala
osiggnac ich maksymalne nagromadzenie w nowotworze. Zdrowa tkanka watrobowa otrzymuje krew
w 90% z zyly wrotnej oraz niewielka ilo$¢ z tetnicy watrobowej. Natomiast nowotwory watroby s3
unaczynione w 90% z tetnicy watrobowej, poniewaz potrzebujg duzej ilosci wysoko utlenowanej
krwi. Dlatego wprowadzenie mikrosfer do tetnicy watrobowej skutkuje ich dotarciem w obreb guza
nowotworowego. Mikrosfery majg takie wymiary, ze umiejscawiajg sie w tetniczkach w obrebie
rozwijajgcego sie guza oraz na jego brzegach, emitujgc wysokg dawke promieniowania, natomiast nie
przechodzg przez naczynia wilosowate do uktadu zylnego. Poniewaz gromadzg sie giéwnie w
tetniczkach otaczajgcych nowotwér, pozostate komédrki watrobowe nie s narazone na
napromieniowanie. Okres potowicznego rozpadu itru-90 wynosi okoto dwéch i pét dnia (ok. 64
godzin), dlatego tez znaczna cze$¢ promieniowania (ponad 97%) jest pochtaniana przez guz w
pierwszych dwéch tygodniach po wykonanym zabiegu.

Swiadczenia alternatywne

Zgodnie z Wytycznymi Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego (z 2005 roku z modyfikacjami z roku
2008) interwencjami stosowanymi w danym wskazaniu, alternatywnymi dla terapii SIRT z uzyciem
mikrosfer 90Y, s3: resekcja watroby, przeszczepienie watroby, miejscowa ablacja guza,
chemoembolizacja (TACE).

Zgodnie z wytycznymi European Association for the Study of the Liver (EASL) oraz European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) (2012 r.): wyciecie watroby,
przeszczepienie watroby, miejscowe techniki ablacji, chemoembolizacja i leczenie przezcewnikowe,
leczenie systemowe m.in. sorafenibem, radioterapig i leczenie paliatywne.

Skutecznosc i bezpieczenstwo

Skutecznosc i bezpieczenstwo podano na podstawie analiz producenta.

Celem analizy producenta byta ocena efektywnosci klinicznej

Efektywnos¢ kliniczna

Wyniki badan pierwotnych we wskazaniu: rak jelita grubego z przerzutami do wqtroby
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Wyniki badan pierwotnych we wskazaniu: rak wgtrobowokomadrkowy

Efektywno$¢ kosztowa

Wedtug producenta catkowity koszt zastosowania SIRT, ktéry ponosi szpital, wynosi _,
jest on obecnie finansowany przez NFZ w ramach hospitalizacji.
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Producent nie przedstawit analizy kosztow-efektywnosci wykonanej dla polskiego systemu ochrony
zdrowia, omoéwit natomiast analizy wykonane dla innych krajéw, m. in. na potrzeby (Australian)
Medical Services Advisory Committee w 2005 r., zaréwno dla SIRT, jak i technologii opcjonalnych,
przeliczajgc je na PLN po statym kursie, co nie jest wtasciwym sposobem oszacowania kosztowej
efektywnosci w warunkach polskich.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest oszacowanie przysztych wydatkéw zwigzanych z podjeciem
decyzji o dalszym finansowaniu $wiadczenia: Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa
(Selective Internal Radiotion Therapy — SIRT) z zastosowaniem 90Y mikrosfer (SIR-Spheres).

Obecnie NFZ pokrywa koszty podania w ramach procedury "zabieg embolizacji narzgdowej" oraz
koszt fiolki preparatu SIR-Spheres (na podstawie faktury dla danego pacjenta). Swiadczeniodawca,
zamawiajac preparat dla okreslonego pacjenta, moze wykaza¢ dane tylko okreslonej na fakturze
osoby, co uniemozliwia podzielenie dawki i uzycie pozostatej czesci dla innego pacjenta (pozostata
czes$é preparatu rozktada sie).

Analize przeprowadzono w 2 scenariuszach, na podstawie danych otrzymanych od podmiotu
odpowiedzialnego (Sirtex) oraz eksperta. W scenariuszu | przyjeto wielkos¢ populacji na

. W scenariuszu Il przyjeto wielkos¢
populacji na poziomie 300 pacjentéw, zgodnie z wnioskiem Ministra Zdrowia oraz kalkulacjami
wskazanymi przez eksperta. Przyjeto roczny horyzont czasowy zaktadajgc, ze w kolejnym roku nie
zmieni sie wielkos¢ populacji ani koszty wykonania procedury. Populacje stanowig pacjenci z rakiem
watrobowokomadrkowym oraz rakiem jelita grubego z przerzutami do watroby.

W analizie wykorzystano dane kosztowe dostarczone przez podmiot odpowiedzialny oraz dane
przekazane przez jednego z ekspertdw. W obu przypadkach sg to koszty bezposrednie wykonania
procedury. Stanowig one podstawe do rozliczania z ptatnikiem.

Wyniki analizy przedstawiajg ponizsze tabele.

Koszt ptatnika publicznego (NFZ) za refundacje procedury SIRT z zastosowaniem *°Y mikrosfer (SIR-
Spheres)

Scenariusz Koszty dwukrotnego wykonania Liczebnos¢ | Catkowity koszt dla ptatnika
Swiadczenia (PLN) populacji publicznego (PLN)
wg eksperta | wg podmiotu (os) wg eksperta wg podmiotu
odp.* odp.*
Scenariusz | 95 374,38 - || 21173112
Scenariusz Il 95 374,38 300 28612 314

* koszt catkowity zweryfikowany przez analitykéw.

Podsumowanie wytycznych klinicznych, rekomendacji dotyczacych finansowania,
przegladow systematycznych

We wskazaniu rak jelita grubego z przerzutami do wqtroby
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Wedtug Polskiego Towarzystwa Hematologicznego (wg rekomendacji z 2005 r. wraz z modyfikacjami
z 2008 r.) oraz wytycznych European Association for the Study of the Liver (EASL) i European
Organization for Research and Treatment of Cancer (EORTC) (wytyczne z 2012 r.) SIRT nie jest
leczeniem rekomendowanym.

Dodatkowe uwagi Rady

Zdaniem Rady wniosek o finansowanie $wiadczenia powinien by¢ sktadany przez zespét
wielospecjalistyczny sktadajgcy sie z onkologa klinicznego, chirurga, specjalisty medycyny nuklearne;j,
radiologa interwencyjnego oraz radioterapeuty. Zespét wielospecjalistyczny winien by¢ zobligowany
do prowadzenia rejestru przypadkéw.

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

Tryb wydania stanowiska
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Opinie Rady Przejrzystosci wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o
Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-DS-431-4 ,Ocena zasadnosci dalszego finansowania Swiadczenia
Selektywna wewnetrzna terapia radioizotopowa (Selective Internal Radiotion Therapy — SIRT) z zastosowaniem
90Y mikrosfer (SIR-Spheres)”, marzec 2013 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprdécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 25.03.2013 r.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 67/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wczesnych wad postawy
u dzieci w wieku szkolnym” gminy Radoszyce

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki wczesnych wad postawy u dzieci w wieku szkolnym” gminy
Radoszyce.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Aczkolwiek badania
przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie
tych wad i kierowanie dzieci do leczenia zanim sie one utrwalg, znajdujq sie w
zestawie rutynowych badari wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym to
brak jest dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosc
skriningu. Wartos¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjgtkowo niska (5%).

Sam projekt ma istotng wade, gdyz brakuje w nim danych dotyczgcych
wielkosci badanej populacji dzieci, nie ma podanego finansowania (brak
budzetu) jak rowniez nie opisano monitorowania realizacji oraz efektywnosci
programu. Projekt dubluje swiadczenia gwarantowane.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Radoszyce z zakresu ortopedii.
Populacje programu stanowig dzieci w wieku szkolnym 7-12 lat oraz nauczyciele prowadzacy
gimnastyke korekcyjng. Za gtéwny cel programu uznano identyfikacje dzieci zagrozonych wadami
postawy oraz edukacje rodzicow i nauczycieli prowadzacych gimnastyke korekcyjng w zakresie
profilaktyki wad postawy. Jako cele szczegdétowe wskazano: okreslenie liczby dzieci z wadami
postawy oraz okreslenie rodzaju wad postawy. Planowane dziatania obejmuja: identyfikacje dzieci
zagrozonych wadami postawy oraz edukacje w zakresie profilaktyki wad postawy — spotkanie z
rodzicami, szkolenia dla nauczycieli prowadzacych gimnastyke korekcyjng. Program zostat
przewidziany do realizacji w 2012 roku. W projekcie nie okreslono sposobu finansowania oraz
wysokosci Srodkéw finansowych przewidzianych na realizacje programu.

Problem zdrowotny

Do najczestszych wad postawy nalezg: plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-okragte, plecy
ptaskie, boczne skrzywienia kregostupa — skoliozy, wady statyczne konczyn dolnych. W osobniczym
rozwoju postawy ciata wyrdznia sie dwa okresy krytyczne, w ktérych nasila sie wystepowanie wad
postawy, tj. ok. 7 r.z. i etap skoku pokwitaniowego.

W zaleznosci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie kregostupa wptywa na funkcjonowanie uktadu
oddechowego oraz zmiany w uktadzie sercowo-naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym
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cierpig na dolegliwosci bolowe kregostupa, ponadto istotny wptyw na jakos$¢ zycia majg odczucia
estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy wchodzg w zakres rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych — zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia oraz zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w wykazie swiadczen gwarantowanych udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne
w srodowisku nauczania i wychowania oraz lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w ramach porad
patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan przesiewowych (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej; zatgcznik 1 i 4) znajduje sie, w ramach testow przesiewowych dla dzieci w wieku 6
albo 7 lat (w zaleznosci od wieku rozpoczecia realizacji obowigzku szkolnego) wykrywanie zaburzen
uktadu ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa i znieksztatcen statycznych konczyn dolnych, u
dzieci w wieku 10 lat, 12 lat, 13 lat i 16 lat (w obecnosci rodzica/opiekuna) — wykrywanie zaburzen
uktadu ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa. Brak danych na temat efektywnosci tych
dziafan.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byly przez ortopedéw
i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu programow
zdrowotnych.

Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwtaszcza skolioz, poswiecono wiele
publikacji, brakuje dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosé skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjatkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery 1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe (protokét konwencjonalny vs. nieswoisty) zwiekszajg o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe
efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznan fatszywie dodatnich mozna osiggna¢, dobierajgc
bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a.

Z badania Fong 2010 wynika, ze wykonywanie samego testu zgieciowego jest niewystarczajace, jest
to metoda raczej subiektywna i zalezna od doswiadczenia i kompetencji badajgcego. Za wzgledu na
niewielki koszt i prostote autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania lecz stosowaé razem z
dodatkowymi testami. Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny fotogrametrycznej
Moire’a oraz rentgena w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi trafnosci skierowan do
specjalisty lecz brak jest wystarczajgcych dowoddéw, ze badania te wykazujg dodatkowe korzysci.
Oceniajgc warto$¢ badan przesiewowych, nalezy wzigé pod uwage wysitek organizacyjny oraz koszty
badan i dalszej diagnostyki/leczenia, ale takze potencjalne dziatania niepozadane, wigzace sie z
niepotrzebnymi badaniami lekarskimi i btednym rozpoznaniem.

Obecnie dostepne dowody efektywnosci klinicznej zaréwno badan przesiewowych, jak i wczesnego
leczenia za pomocg programéw ¢wiczen, nie pozwalajg ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniechecaé do
takiego postepowania. W wyniku tej sytuacji amerykanski USPSTF (U.S. Preventive Services Task
Force) wydat rekomendacje negatywng dla badan przesiewowych w kierunku skoliozy, co nie zyskato
akceptacji Srodowisk medycznych. Badanie kosztowej efektywnosci Montgomery 1990, wykazuje, ze
badania wykonywane narzedziami zwiekszajgcymi wartos¢ predykcyjng (badanie fotogrametryczne
Moire’a) obnizajg zaréwno dziatania niekorzystne (zmniejszajagc liczbe rozpoznan fatszywie
dodatnich), jak i w efekcie dtugofalowe koszty programu. Efektywnos¢ przesiewu zwieksza
wykonywanie go przez doswiadczonych, wyspecjalizowanych pracownikéw medycznych.
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Nieliczne analizy ekonomiczne wykazaty, ze cho¢ koszt samych badani przesiewowych jest niewielki,
rosnie znacznie, gdy przeliczy sie go na jeden przypadek ostatecznie rozpoznany i skierowany do
leczenia oraz na jeden przypadek skutecznie leczonej skoliozy. Efektywnos$¢ kosztowg programu
mozna zwiekszy¢, dobierajgc bardziej efektywne narzedzia przesiewowe.

Poza samg wartoscig badan przesiewowych, programy samorzgdowe mogg oferowad wartosé
dodatkowg w postaci organizowania dalszej diagnostyki lub ¢wiczen korekcyjnych. Istotnym
elementem dodanym moze tez by¢ edukacja: uswiadamianie dzieciom i rodzicom czynnikéw
sprzyjajacych wadom postawy, propagowanie znaczenia prawidtowe] postawy, nieprzecigzania
dzieciecych tornistréow, zachecania do wiekszej aktywnosci fizycznej dzieci. Kolejng wartoscig dodang
moze by¢ organizowanie rehabilitacyjnych éwiczen korekcyjnych w dogodnym dla dzieci miejscu i
czasie.

Niezaleznie od programéw skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mfodziezy,
nalezy zwrdci¢ uwage zaréwno samorzadow, jak i wtadz szkolnych i innych organizacji zajmujgcych
sie dzieémi i mtodzieza na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej
mtodego pokolenia, ktére mogg skutkowac nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez
wptywa¢ na problemy takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdiniejszym Zzyciu: problemy
kardiologiczne, zaburzenia lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

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

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

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzi¢ ze dziatania w ramach programu bedg tatwo dostepne dla beneficjentow;

lll. Skuteczno$¢ dziatan — programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad postawy u dzieci
przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajace, a nie
dublujgce sSwiadczenia gwarantowane sg powszechnie zalecane przez ekspertéw, mimo braku
twardych dowodoéw ich efektywnosci. Programy ¢wiczen korekcyjnych moga by¢ skuteczne pod
warunkiem indywidualnego doboru zestawu ¢éwiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i
stosowania.

IV. W projekcie brakuje informacji dotyczacych finansowania programu;
V. W projekcie nie opisano monitorowania realizacji oraz efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki wczesnych wad postawy u
dzieci w wieku szkolnym” realizowanym przez gmine Radoszyce, nr: AOTM-0T-441-127/2012, Warszawa
marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, maj 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki przeciwdziatania wadom
postawy u dzieci gminy Gogolin w 2013 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki przeciwdziatania wadom postawy u dzieci gminy Gogolin w 2013
roku” pod warunkiem niedublowania swiadczen gwarantowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Populacje programu
stanowiq dzieci w wieku szkolnym uczniowie klas pierwszych szkot
podstawowych (dzieci w wieku 6-7 lat), okofo 100 dzieci. Za gtédwny cel
programu uznano wczesne wykrywanie i niwelowanie wad postawy ciata u
dzieci i mfodziezy. Planowane dziatania obejmujq: przesiewowe badania wsrod
uczniow klas | wykonane na terenie szkot; prowadzenie zaje¢ gimnastyki
korekcyjnej; prowadzenie zaje¢ korekcyjnych miedzylekcyjnych; organizowanie
imprez sportowych z udziatem rodzicow i dzieci. Podano sredni roczny koszt
realizacji programu, ktory bedzie finansowany ze srodkow wtasnych gminy. W
projekcie opisano monitorowanie realizacji oraz efektywnosci programu, zas
badania bedq prowadzone przez lekarza-specjaliste.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Gogolin z zakresu ortopedii. Populacje
programu stanowig dzieci w wieku szkolnym 6-7 lat (uczniowie klas pierwszych szkét podstawowych)
— ok. 100 dzieci. Za gtdwny cel programu uznano wczesne wykrywanie i niwelowanie wad postawy
ciata u dzieci i mtodziezy. Jako cele szczegétowe wskazano: zapobieganie powstawaniu wad postawy;
zapobieganiu pogtebiania wad postawy; ksztattowanie nawykéw prawidtowej postawy ciata u dzieci;
zwiekszenie aktywnosci fizycznej wsrdd dzieci; szerzenie edukacji zdrowotnej w zakresie choréb
kregostupa, nadwagi, ptaskostopia; zwiekszanie dostepnosci do cwiczen. Planowane dziatania
obejmuja: przesiewowe badania wsréd ucznidéw klas | wykonane na terenie szkoét; prowadzenie zajec
gimnastyki korekcyjnej; prowadzenie zaje¢ korekcyjnych miedzylekcyjnych; organizowanie imprez
sportowych z udziatem rodzicéw i dzieci. Program ma by¢ realizowany w 2013 roku, na realizacje
przeznaczono Srodki finansowe w wysokosci ok 30 tys. zt, pochodzace z budzetu gminy Gogolin.

Problem zdrowotny

Do najczestszych wad postawy nalezg: plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-okragte, plecy
ptaskie, boczne skrzywienia kregostupa — skoliozy, wady statyczne konczyn dolnych. W osobniczym
rozwoju postawy ciata wyrdznia sie dwa okresy krytyczne, w ktérych nasila sie wystepowanie wad
postawy, tj. ok. 7 r.z. i etap skoku pokwitaniowego.
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W zaleznosci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie kregostupa wptywa na funkcjonowanie ukfadu
oddechowego oraz zmiany w ukfadzie sercowo-naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym
cierpig na dolegliwosci bdlowe kregostupa, ponadto istotny wptyw na jakos¢ zycia majg odczucia
estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy wchodzg w zakres rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych — zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcacych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
ich ukonczenia oraz zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkow przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w wykazie swiadczen gwarantowanych udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne
w srodowisku nauczania i wychowania oraz lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w ramach porad
patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan przesiewowych (Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej; zatgcznik 1 i 4) znajduje sie, w ramach testow przesiewowych dla dzieci w wieku 6
albo 7 lat (w zaleznosci od wieku rozpoczecia realizacji obowigzku szkolnego) wykrywanie zaburzen
uktadu ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa i znieksztatcen statycznych konczyn dolnych, u
dzieci w wieku 10 lat, 12 lat, 13 lat i 16 lat (w obecnosci rodzica/opiekuna) — wykrywanie zaburzen
uktadu ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa. Brak danych na temat efektywnos$ci tych
dziafan.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byly przez ortopedéw
i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu programow
zdrowotnych.

Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwtaszcza skolioz, poswiecono wiele
publikacji, brakuje dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosé skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjatkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery 1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe (protokét konwencjonalny vs. nieswoisty) zwiekszajg o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe
efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznan fatszywie dodatnich mozna osiggna¢, dobierajgc
bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a.

Z badania Fong 2010 wynika, ze wykonywanie samego testu zgieciowego jest niewystarczajgce, jest
to metoda raczej subiektywna i zalezna od doswiadczenia i kompetencji badajgcego. Za wzgledu na
niewielki koszt i prostote autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania lecz stosowaé razem z
dodatkowymi testami. Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny fotogrametrycznej
Moire’a oraz rentgena w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi trafnosci skierowan do
specjalisty lecz brak jest wystarczajgcych dowoddéw, ze badania te wykazujg dodatkowe korzysci.
Oceniajgc warto$¢ badan przesiewowych, nalezy wzigé pod uwage wysitek organizacyjny oraz koszty
badan i dalszej diagnostyki/leczenia, ale takze potencjalne dziatania niepozadane, wigzace sie z
niepotrzebnymi badaniami lekarskimi i btednym rozpoznaniem.

Obecnie dostepne dowody efektywnosci klinicznej zarowno badan przesiewowych, jak i wczesnego
leczenia za pomocg programoéw ¢wiczen, nie pozwalajg ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniecheca¢ do
takiego postepowania. W wyniku tej sytuacji amerykanski USPSTF (U.S. Preventive Services Task
Force) wydat rekomendacje negatywng dla badan przesiewowych w kierunku skoliozy, co nie zyskato
akceptacji Srodowisk medycznych. Badanie kosztowej efektywnosci Montgomery 1990, wykazuje, ze
badania wykonywane narzedziami zwiekszajagcymi wartos¢ predykcyjng (badanie fotogrametryczne
Moire’a) obnizajg zaréwno dziatania niekorzystne (zmniejszajagc liczbe rozpoznan fatszywie
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dodatnich), jak i w efekcie dtugofalowe koszty programu. Efektywnos$é¢ przesiewu zwieksza
wykonywanie go przez doswiadczonych, wyspecjalizowanych pracownikéw medycznych.

Nieliczne analizy ekonomiczne wykazaty, ze choé koszt samych badan przesiewowych jest niewielki,
ros$nie znacznie, gdy przeliczy sie go na jeden przypadek ostatecznie rozpoznany i skierowany do
leczenia oraz na jeden przypadek skutecznie leczonej skoliozy. Efektywnos$¢ kosztowg programu
mozna zwiekszy¢, dobierajgc bardziej efektywne narzedzia przesiewowe.

Poza samg wartoscig badan przesiewowych, programy samorzgdowe mogg oferowad wartosé
dodatkowg w postaci organizowania dalszej diagnostyki lub ¢wiczen korekcyjnych. Istotnym
elementem dodanym moze tez by¢ edukacja: uswiadamianie dzieciom i rodzicom czynnikéw
sprzyjajacych wadom postawy, propagowanie znaczenia prawidtowe] postawy, nieprzecigzania
dzieciecych tornistréw, zachecania do wiekszej aktywnosci fizycznej dzieci. Kolejng wartoscig dodang
moze by¢ organizowanie rehabilitacyjnych éwiczen korekcyjnych w dogodnym dla dzieci miejscu i
czasie.

Niezaleznie od programoéw skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mtodziezy,
nalezy zwrdci¢ uwage zaréwno samorzadow, jak i wtadz szkolnych i innych organizacji zajmujgcych
sie dzieémi i mtodzieza na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej
mtodego pokolenia, ktére mogg skutkowacé nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez
wpltywa¢ na problemy takie jak otyto$é i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu: problemy
kardiologiczne, zaburzenia lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

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

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

II. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzi¢ jednoznacznie, ze dziatania w ramach programu beda tatwo dostepne dla
beneficjentéw;

lll. Skutecznos¢ dziatan — Programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad postawy u dzieci
przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajace, a nie
dublujgce sSwiadczenia gwarantowane sg powszechnie zalecane przez ekspertéw, mimo braku
twardych dowodoéw ich efektywnosci. Programy ¢wiczen korekcyjnych moga by¢ skuteczne pod
warunkiem indywidualnego doboru zestawu ¢wiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i
stosowania.

IV. W projekcie zaznaczono, ze program bedzie finansowany ze srodkéw witasnych gminy Gogolin,
podano rowniez sredni roczny koszt realizacji programu. Mimo to, na podstawie informacji zawartych
w projekcie programu ciezko stwierdzi¢ czy stanowi on optymalne wykorzystanie s$rodkéw
finansowych.

V. W projekcie opisano monitorowanie realizacji oraz efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki przeciwdziatania wadom
postawy u dzieci gminy Gogolin w 2013 roku”, nr: AOTM-0T-441-291/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu:
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, maj 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci —
uczniow Il klas szkét podstawowych na terenie Mystowic”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci — uczniow Il klas szkot
podstawowych na terenie Mystowic”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i realizuje priorytety
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Populacje programu
stanowiq uczniowie klas Il szkét podstawowych (dzieci w wieku 8 lat), nieobjete
badaniami przesiewowymi — 600 dzieci. Za gtowny cel programu uznano
poprawe jakosci i skutecznosci zapobiegania otytosci, wadom postawy, wzroku i
stuchu. Planowane dziatania obejmujq: badanie w kierunku wad postawy,
badanie w kierunku wad wzroku, badanie stuchu. Podano sredni roczny koszt
realizacji programu, ktory bedzie finansowany ze srodkow wtasnych gminy. W
projekcie opisano monitorowanie realizacji oraz efektywnosci programu, zas
badania bedq prowadzone przez lekarza-specjaliste.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Mystowice z zakresu ortopedii.
Populacje programu stanowig uczniowie klas Il szkét podstawowych (dzieci w wieku 8 lat), nieobjete
badaniami przesiewowymi — 600 dzieci. Za gtdwny cel programu uznano poprawe jakosci i
skutecznosci zapobiegania otytosci, wadom postawy, wzroku i stuchu. Planowane dziatania obejmuja:
badanie w kierunku wad postawy, badanie w kierunku wad wzroku, badanie stuchu. Program ma by¢
realizowany w 2013 roku, na realizacje programu przeznaczono $rodki finansowe w budzetu miasta
Mystowice, w wysokosci ok 26 400 zt.

Problem zdrowotny

Wady postawy: Do najczestszych wad postawy naleza: plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-
okragte, plecy ptaskie, boczne skrzywienia kregostupa — skoliozy, wady statyczne konczyn dolnych. W
osobniczym rozwoju postawy ciata wyrdznia sie dwa okresy krytyczne, w ktérych nasila sie
wystepowanie wad postawy, tj. ok. 7 r.z. i etap skoku pokwitaniowego.

W zaleznosci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie kregostupa wptywa na funkcjonowanie ukfadu
oddechowego oraz zmiany w ukfadzie sercowo-naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym
cierpig na dolegliwosci bolowe kregostupa, ponadto istotny wptyw na jakos$¢ zycia majg odczucia
estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci i mtodziezy wchodzg w zakres rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych — zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do
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ich ukonczenia oraz zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkéw przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego.

Wady wzroku: Najczestszymi zaburzeniami sg: wady refrakcji (krétkowzrocznos$é, nadwzrocznosé,
astygmatyzm), zez, zaburzenia widzenia barw, amblyopia. Zaburzenia w ostrosci widzenia wystepujg
czesto i dotykajg okoto 10-40% dzieci w wieku szkolnym. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona
akomodacja oka moze prowadzi¢ do szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢
do rozwoju zeza. Przy duzej krotkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkdwki. W przypadku
wad refrakcji konieczne jest wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wiasciwych szkiet
okularowych.

Zaburzenia stuchu: Rozpowszechnienie niedostuchu wsréd dzieci ro$nie wraz z wiekiem, przy czym
dotyczy to gtéwnie problemu niedostuchu typu przewodzeniowego, nabytego lub opdznionego
niedostuch typu odbiorczego oraz zaburzen przetwarzania stuchowego, ktére nie sg celem dla badan
przesiewowych u noworodkdw. Do znanych przyczyn nabytego ubytku stuchu typu odbiorczego w
dziecinstwie nalezg infekcje wirusowe i bakteryjne, ototoksycznos$¢ i zaburzenia spowodowane
urazami gtowy lub nadmierng ekspozycjg na hatas. Ubytek stuchu spowodowany hatasem moze
powsta¢ we wczesnym dziecinstwie oraz w pdzniejszych okresach rozwoju i czesto jest powazny.
Wrodzony niedostuch, moze sie objawia¢ juz w momencie narodzin, ale réwniez moze ulec
pogorszeniu po badaniu przesiewowym u noworodkéw. Obserwowane u dzieci zaburzenia
przetwarzania stuchowego moga by¢ rezultatem nieprawidtowosci w budowie morfologicznej
neurondéw, zaburzen funkcjonowania osrodkowej czesci uktadu stuchowego Iub zaburzen
neurologicznych. Zaburzenia te z reguly pojawiajg sie we wczesnym okresie dziecinstwa i nie sg
wykrywanie w badaniach przesiewowych noworodkow.

Otytos¢: Wedtug definicji WHO nadwaga i otytos$¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta choroba
metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Pierwotng przyczyng otytosci
alimentacyjnej sg zaburzenia popedu zywieniowego prowadzgce do zwiekszenia sie ilosci tkanki
ttuszczowej w organizmie, ktéra powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach i
narzadach. Jest jedng z gtdwnych przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach o Srednim i
wysokim rozwoju cywilizacyjnym. Wedtug Szczeklika, otytos¢ to choroba przewlekta charakteryzujgca
sie nadmiernym nagromadzeniem tkanki ttuszczowej (>15% masy ciata dorostego mezczyzny i >25%
masy ciata dorostej kobiety). Wskaznik BMI 230 kg/m”. Otytoé¢ prosta (pokarmowa, samoistna) jest
spowodowana nadmierng podazg pokarméw w stosunku do wydatku energetycznego.

Alternatywne $wiadczenia

Wady postawy: Obecnie w wykazie swiadczed gwarantowanych udzielanych przez pielegniarki lub
higienistki szkolne w s$rodowisku nauczania i wychowania oraz lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan przesiewowych
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu podstawowej opieki zdrowotnej) znajduje sie, w ramach testow przesiewowych dla dzieci w
wieku 6 lub 7 lat (wiek rozpoczecia realizacji obowigzku szkolnego) wykrywanie zaburzen uktadu
ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa i znieksztatcen statycznych konczyn dolnych, u dzieci
w wieku 10, 12, 13 i 16 lat (w obecnosci rodzica/opiekuna) — wykrywanie zaburzen uktadu ruchu, w
tym bocznego skrzywienia kregostupa. Brak danych na temat efektywnosci tych dziatan.

Wady wzroku: brak swiadczen alternatywnych.

Zaburzenia stuchu: brak swiadczen alternatywnych.

Otytos¢: W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno-informacyjny
»Trzymaj forme" wspdtorganizowany jest przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny oraz Polskg Federacje
Producentéw Zywnosci Zwigzek Pracodawcéw w ramach realizacji strategii WHO dotyczacej diety,
aktywnosci fizycznej i zdrowia. Celem programu "Trzymaj forme!" jest edukacja w zakresie trwatego
ksztattowania prozdrowotnych nawykéw wsrdd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad
aktywnego stylu zycia i zbilansowanej diety, w oparciu o odpowiedzialnos¢ indywidualng i wolny
wybér jednostki.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wady postawy: Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie
tych wad i kierowanie dzieci do leczenia zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych
badan wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byly przez
ortopedow i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu
programow zdrowotnych.

Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwtaszcza skolioz, poswiecono wiele
publikacji, brakuje dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosé skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjatkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery 1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe (protokét konwencjonalny vs. nieswoisty) zwiekszaja o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe
efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznan fatszywie dodatnich mozna osiggna¢, dobierajgc
bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a.

Z badania Fong 2010 wynika, ze wykonywanie samego testu zgieciowego jest niewystarczajgce, jest
to metoda raczej subiektywna i zalezna od doswiadczenia i kompetencji badajgcego. Za wzgledu na
niewielki koszt i prostote autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania lecz stosowaé razem z
dodatkowymi testami. Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny fotogrametrycznej
Moire’a oraz rentgena w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi trafnosci skierowan do
specjalisty lecz brak jest wystarczajgcych dowodéw, ze badania te wykazujg dodatkowe korzysci.
Oceniajgc warto$¢ badan przesiewowych, nalezy wzigé pod uwage wysitek organizacyjny oraz koszty
badan i dalszej diagnostyki/leczenia, ale takze potencjalne dziatania niepozgdane, wigzace sie z
niepotrzebnymi badaniami lekarskimi i btednym rozpoznaniem.

Obecnie dostepne dowody efektywnosci klinicznej zarowno badan przesiewowych, jak i wczesnego
leczenia za pomocg programoéw ¢wiczen, nie pozwalajg ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniecheca¢ do
takiego postepowania. W wyniku tej sytuacji amerykanski USPSTF (U.S. Preventive Services Task
Force) wydat rekomendacje negatywng dla badan przesiewowych w kierunku skoliozy, co nie zyskato
akceptacji Srodowisk medycznych. Badanie kosztowej efektywnosci Montgomery 1990, wykazuje, ze
badania wykonywane narzedziami zwiekszajagcymi wartos¢ predykcyjng (badanie fotogrametryczne
Moire’a) obnizajg zaréwno dziatania niekorzystne (zmniejszajagc liczbe rozpoznan fatszywie
dodatnich), jak i w efekcie dtugofalowe koszty programu. Efektywnos¢ przesiewu zwieksza
wykonywanie go przez doswiadczonych, wyspecjalizowanych pracownikéw medycznych.

Nieliczne analizy ekonomiczne wykazaty, ze choé koszt samych badan przesiewowych jest niewielki,
rosnie znacznie, gdy przeliczy sie go na jeden przypadek ostatecznie rozpoznany i skierowany do
leczenia oraz na jeden przypadek skutecznie leczonej skoliozy. Efektywnos$¢ kosztowg programu
mozna zwiekszy¢, dobierajac bardziej efektywne narzedzia przesiewowe.

Poza samg wartoscia badan przesiewowych, programy samorzgdowe mogg oferowaé wartosc
dodatkowg w postaci organizowania dalszej diagnostyki lub ¢éwiczen korekcyjnych. Istotnym
elementem dodanym moze tez byé edukacja: uswiadamianie dzieciom i rodzicom czynnikow
sprzyjajagcych wadom postawy, propagowanie znaczenia prawidtowej postawy, nieprzecigzania
dzieciecych tornistréw, zachecania do wiekszej aktywnosci fizycznej dzieci. Kolejng wartos$cig dodang
moze by¢ organizowanie rehabilitacyjnych ¢wiczen korekcyjnych w dogodnym dla dzieci miejscu i
czasie.

Niezaleznie od programoéw skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mtodziezy,
nalezy zwrdci¢ uwage zaréwno samorzadow, jak i wiadz szkolnych i innych organizacji zajmujacych
sie dzie¢mi i mtodziezg na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej
mtodego pokolenia, ktére mogg skutkowaé nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez
wptywa¢ na problemy takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym Zzyciu: problemy
kardiologiczne, zaburzenia lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

Wady wzroku: Nie odnaleziono polskich zaleced dotyczgcych rodzajéw testéw przesiewowych w
kierunku wykrywania wad refrakcji, wieku dziecka i czestosci ich przeprowadzania. W publikacji
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wydanej przez Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Medycyny Szkolnej, w ramach programu polityki
zdrowotnej ,,Wdrazanie standardow w opiece zdrowotnej nad populacjag w wieku szkolnym” ze
srodkédw Ministerstwa Zdrowia opisano testy przesiewowe, ktore zostaty zaakceptowane przez
Konsultantow Krajowych w dziedzinie pediatrii oraz okulistyki. Sg to: badanie obecnosci widocznego
zeza — ustawienie gatek ocznych, badanie odbicia swiatta na rogédwkach (test Hirschberga), ocena
ruchéw gatek ocznych, cover test — naprzemienne zastanianie oczu — testy te nalezy wykonaé w 6 r.z.
dziecka lub w klasie Szkoty Podstawowej; badanie ostrosci wzroku do dali za pomocg tablic z
optotypami — test nalezy wykonaé w wieku 6 lat, 7 lat (I klasa szkoty podstawowej), 10 lat (lll klasa),
12 lat (V klasa), 13 lat (I klasa gimnazjum), 15 lat (lll klasa), 16 lat (I klasa szkoty ponadgimnazjalnej),
18/19 lat (ostatnia klasa); badanie widzenia barw za pomoca tablic pseudoizochromatycznych
Ishihary — dzieci w wieku 10 lat (Ill klasa szkoty podstawowej).

W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéw testéow
przesiewowych jakie powinny byé wykonywane w kierunku wykrywania zaburzer wzroku oraz kto te
testy powinien przeprowadza¢. Wedtug Kanadyjskiego Towarzystwa Pediatrycznego miedzy 3 a 5 r.z.
powinno sie wykona¢ badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic z optotypami HOTV lub
obrazkowymi, badanie ustawienia gatek ocznych oraz test naprzemiennego zastaniania oczu w celu
wykrycia zeza. Wedtug The Royal College of Ophthalmologists badanie przesiewowe wzroku — ocena
wzroku — powinno by¢ wykonane u wszystkich 4-5-latkéw za pomoca tablic Snellena. Amerykanska
Akademia Okulistyczna w porozumieniu z Amerykanskim Towarzystwem Okulistyki Dzieciecej i Zeza
rekomenduje wykonywanie badan okulistycznych u dzieci w kazdym wieku, gdy wystgpi jakiekolwiek
podejrzenie zwigzane z wystgpieniem zaburzen widzenia; badania przesiewowe wzroku powinny by¢
wykonane w wieku 3 i 3,5 r.z. — badania powinno by¢ oparte gtdéwnie na badaniu ostrosci wzroku;
niezbednym jest aby badanie ostrosci wzroku byto przeprowadzone przed 5 r.z. dziecka; Dalsze
badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane w ramach rutynowych szkolnych badan lub po
pojawieniu sie niepokojgcych symptomodw. USPSTF rekomenduje prowadzenie badan przesiewowych
w celu wykrycia amblyopii, zeza i zaburzen ostrosci widzenia wsréd dzieci mtodszych niz 5 lat.
Opierajac sie na przegladzie aktualnych dowoddéw, USPSTF nie byto w stanie okresli¢ poszczegdlnych
optymalnych testéw przesiewowych, czestosci ich przeprowadzania. W 1 r.z. zez moze zostac
oceniony testem naprzemiennego zastaniania oczu i testem Hirschberga, u dzieci starszych niz 3 lata
mozna oceni¢ widzenie stereoskopowe, ostro$¢ widzenia za pomocg tablic z optotypami HOTV lub
obrazkowymi. Amerykanska Akademia Pediatryczna we wspdtpracy rekomenduje badanie ostrosci
wzroku za pomocy tablic Snellena lub tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi, test
naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci w wieku 3-5 i 6 lat i starszych; badania ostrosci wzroku
powinno by¢ wykonywane z odlegtosci ok 3 m. Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne rekomenduje
badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic Snellena oraz test naprzemiennego zastaniania oczu u
dzieci 3-letnich; badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic Snellena u dzieci w wieku 4,5-6 r.z.

W swoich opiniach, eksperci stwierdzili, ze nie ma skuteczniejszych interwencji w przedmiotowym
wskazaniu niz: badanie ostrosci wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci
gatek ocznych (kontrolujgce ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza),
badanie dna oka (wykrywajgce ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakgcji
autorefraktometrem komputerowym po porazeniu akomodacji (wykrywajace wady refrakgji).
Istotnym jest aby badanie autorefraktometrem byto wykonane po porazeniu akomodacji oka.

Autorzy przegladow sg zgodni, ze brak jest dowoddéw dotyczgcych prowadzenia przesiewowych
badan wzroku. Mimo tego, ze badania przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach w
krajach o wysokich dochodach i w wielu krajach o srednich dochodach, efektywnos¢ tych programow
nie zostata dotad ustalona. Badania przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie postrzegane jako
korzystne, jednak brak jest prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby potwierdzi¢ lub odrzucié ta
teze. Brak zgodnosci co do wieku dzieci, w ktdrym powinny by¢ poddane przesiewowi i jakie testy
powinny by¢ stosowane oraz jakie punkty koricowe powinny by¢ oceniane.

Wady stuchu: W wiekszosci pafnstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad
stuchu u noworodkdéw. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze nie wszystkie zaburzenia stuchu sg mozliwe
do wykrycia w momencie narodzin dziecka. Badania przesiewowe stuchu u noworodkéw pozwalajg
na wykrycie trwatych uszkodzen stuchu, z czego wiekszos¢ stanowi niedostuch typu odbiorczego w
poréwnaniu do rzadko wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego. Przesiewowe badania
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stuchu powinny by¢ integralng czescig szkolnych programoéw zdrowotnych. Europejska Federacja
Towarzystw Audiologicznych jako podstawowg populacje docelowg do wykonywania badan
przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. ASHA (ang.
American Speech-Language-Hearing Association) rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych
dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole, dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w
klasach 7 i 11. Amerykanska Akademia Pediatryczna rekomenduje przeprowadzanie badan
przesiewowych wsréd dzieci w wieku 4, 5, 6, 8 i 10 lat.

Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedac w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczace wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujgcych potrzebe przeprowadzania badan stuchu nalezg
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekdw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg sSwiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéw stuchu,
nawracajgce lub trwajace dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie w
budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego). Dzieci regularnie poddawane ocenie audiologicznej nie muszg uczestniczy¢ w badaniu
przesiewowym.

Kazdy program powinien zawiera¢ czes¢ edukacyjng skierowang do rodzicéw, gdzie zostang
poruszone kwestie dotyczace realizacji przesiewowego badania stuchu, prawdopodobienstwa
wystgpienia ubytku stuchu u dzieci oraz realizacji dalszych badan, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Rodzice Iub opiekunowie dziecka, poddanego badaniu przesiewowemu, powinni otrzymad
powiadomienie o wynikach uzyskanych przez dziecko. Jezeli ktorykolwiek z wynikow testow wskazuje
na potencjalny problem rodzice/ opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci
zgtoszenia sie do lekarza pierwszego kontaktu, laryngologa badz audiologa oraz otrzymad
odpowiednie skierowanie.

Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm, opdznienia w rozwoju) moga
uniemozliwiaé otrzymanie doktadnych wynikéw w audiometrycznym badaniu przesiewowym. W tej
sytuacji konieczne jest skierowanie dziecka do otolaryngologa lub audiologa dzieciecego, ktorzy
posiadajg odpowiednie kompetencje oraz aparature umozliwiajgce wtasciwe przeprowadzenie
badania.

Otytosc: Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowoddéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programdéw dotyczgcych
edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

— Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz
znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

— Programy profilaktyki powinny obejmowac zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka pierwotna),
jak i populacje cierpigce na nadwage i otytosc¢ (profilaktyka wtdérna). Edukacja jest podstawa
wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny zajmowaé sie osoby
wykwalifikowane w tym kierunku. Programy polegajgce na edukacji dzieci powinny obejmowac
takze rodzicow i opiekundw oraz cate rodziny.

— Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programoéow wsrdd miodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze
przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy wigczaé
w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze. Nalezy
takze wprowadza¢ zmiany S$rodowiskowe sprzyjajagce utrzymaniu zdrowego stylu Zycia.
Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigczaé uczestnikdw w zajecia.

5/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 69/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

— Badania przesiewowe w szkofach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.
Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centylow. Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI,
obwodu talii oraz WHR.

— Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polegac na ograniczeniu kalorycznosci
dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-10% w ciggu 6
miesiecy lub 0,5-1kg/tydz.

— Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng efektywnosé
kosztowg programow profilaktyki otytosci.

— Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki
otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

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

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

Il. Dostepno$é dziatant programu dla beneficjentéw — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzi¢ ze dziatania w ramach programu bedg tatwo dostepne dla beneficjentow;

lll. Skuteczno$¢ dziatann — Programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad postawy u dzieci
przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajace, a nie
dublujgce Swiadczenia gwarantowane sg powszechnie zalecane przez ekspertéw, mimo braku
twardych dowodow ich efektywnosci. Programy ¢wiczen korekcyjnych mogg byé skuteczne pod
warunkiem indywidualnego doboru zestawu ¢éwiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i
stosowania.

IV. W projekcie zaznaczono, ze program bedzie finansowany ze srodkéw wtasnych gminy Gogolin,
podano réwniez sredni roczny koszt realizacji programu. Mimo to, na podstawie informacji zawartych
w projekcie programu ciezko stwierdzi¢ czy stanowi on optymalne wykorzystanie $rodkéw
finansowych.

V. W projekcie opisano monitorowanie realizacji oraz efektywnosci programu. Mimo to sposéb
monitorowania powinien zosta¢ poprawiony.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci —
uczniow Il klas szkét podstawowych na terenie Mystowic”, nr: AOTM-0T-441-315/2012, Warszawa marzec
2013 i aneksow: ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, maj 2012; ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz
chordéb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2012;
»,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, listopad 2012; ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i
leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Brzesko w latach 2012-2015"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Brzesko w latach 2012-2015” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych zastrzezen.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci w Gminie Brzesko
w latach 2012-2015 posiada jednak braki, ktore wymagajq uzupetnienia:
przedstawienia catkowitego budzetu na lata 2012-2015, informacji o sposobie i
kryteriach kwalifikacji dzieci do szczepien, 120 planowanych przy populacji 404
dzieci, zaplanowania badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepien oraz
zgody rodzicow lub opiekundw na zaszczepienie dziecka.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy Brzesko zaktada szczepienie dzieci >2r. z przeciwko
pneumokokom. Realizacje programu zaplanowano na lata 2012-2015. Zaszczepionych ma zostac ok.
120 dzieci w pierwszym roku. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe oraz budzet catkowity,
jednak tylko dla pierwszego roku trwania programu.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozna oszacowac i ktdremu mozna zapobiegac. Realizujg
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priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkow publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnos$c¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%ClI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjac, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
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postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy Brzesko

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w okresie 2012—2015 r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest
zaszczepienie ok. 120 dzieci >2 r. z jedng dawka szczepionki trzynastowalentnej Prevenar 13. Nie
oszacowano liczebnosci populacji catkowitej kwalifikujgcej sie do objecia programem — podano
jedynie populacje dla pierwszego roku trwania programu. Zgodnie z danymi GUS za 2011 miasto
Brzesko byto zamieszkiwane w 2011 przez 404 dzieci w wieku 2 lat. Wnioskodawca planuje
zaszczepienie 120 dzieci w wieku 2 lat.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang
na tablicy ogtoszen realizatora, stronie internetowej UMiG Brzesko i przekazane bede przez lekarzy
POZ i pielegniarek srodowiskowych.

W projekcie brak informacji czy przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu
badaniu lekarskiemu, a takze nie podano informacji na temat koniecznosci uzyskania od rodzicéw
Swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionky skoniugowang
Prevenar 13. Kazdemu dziecku zakfada sie podanie 1 dawki owej szczepionki. Dla populacji dzieci w
wieku > 2 r.z. wybér szczepionki koniugowanej jest prawidtowy, gdyz sprzezenie antygendw
polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia,
gdyz nie odpowiadajg one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Szczepionka
nieskoniugowana moze by¢ stosowana u dzieci powyzej 2 r.z. oraz dorostych.

Planowany schemat szczepienia w ramach programu 1 dawka jest zgodny z zaleceniami producenta
szczepionki oraz rekomendacjami. Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy
od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki
w2, 4., 6. m.z, 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23.
m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci
z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczenstwa. Dotgczono réowniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.

Projekt programy przygotowany zostat zgodnie z szablonem proponowanym przez Agencje. Zawiera
wszystkie niezbedne elementy, ktére powinien zawiera¢ dobrze skonstruowany program zdrowotny.
Brakuje jednak informacji o budzecie catkowitym — podano jedynie koszt przeprowadzenia programu
dla pierwszego roku, ktory z kolei zaplanowany zostat na okres 4 lat.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Brzesko w latach 2012-2015”
realizowanym przez gmine Brzesko, nr: AOTM-0T-441-284/2012, Warszawa luty 2013 i aneksu: ,Programy

profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 71/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny pn. ,,Zdrowie, Mama i Ja -
etap I, tj. profilaktyka zakazen pneumokokowych wsréd dzieci
w wieku od 24 do 36 miesigca zycia, zamieszkatych na terenie m.st.
Warszawy”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
zdrowotny pn. ,Zdrowie, Mama i Ja - etap Il, tj. profilaktyka zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w wieku od 24 do 36 miesigca Zycia,
zamieszkatych na terenie m.st. Warszawy” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych zastrzezen.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i waznego spotecznie problemu
zdrowotnego, zostat przygotowany starannie, zgodnie ze schematem
zaproponowanym przez AOTM. Jednak bezwzglednie uzupetnienia wymaga
sposob i kryteria kwalifikacji dzieci do tego programu (planowane 12000
interwencji, przy ogdlnej liczbie 39.182 kwalifikujgcych sie pacjentow) oraz
pisemna zgoda rodzicow na wykonanie szczepien.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Warszawa zakfada szczepienie dzieci w wieku od 24 do 36
miesigca zycia przeciwko pneumokokom szczepionkg skoniungowang. Wybdér szczepionki
pozostawiono realizatorowi, ktéry wybrany ma byé w drodze konkursu ofert. Realizacje programu
zaplanowano na 2013 rok. Zaszczepionych ma zostac ok. 12000 dzieci.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

www.aotm.qgov.pl
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Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) sg
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnos$c¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczerstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
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wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu miasta Warszawa

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w 2013 r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie
ok. 12 000 dzieci w wieku 24 — 36 miesiecy szczepionkg skoniungowang wybrang przez realizatora.
Whnioskodawca zaznaczyt takze, ze wykorzystana zostanie jedna z dwdch szczepionek zgodnie
z aktualng wiedzg medyczng i zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego. Zgodnie z danymi GUS
za 2011 miasto Warszawa byto zamieszkiwane w 2011 przez 39182 dzieci w wieku 2 i 3 lat.
Whioskodawca planuje zaszczepienie ok. 12000 dzieci w wieku 2-3 lat. Zwigzane jest to z budzetem
programu, ktéry wynosi 3 000 000 zt. Zaznaczono, ze koszty programu nie moga by¢ wieksze niz
wspomniana kwota.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Jednak sposdb jej
przeprowadzenia pozostawiono realizatorowi programu, ktéry wybrany zostanie w drodze konkursu
ofert.

W projekcie zawarto informacje, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, wskazano takze, ze badanie kwalifikujgce odbedzie poza
programem. Wymagana bedzie uzyskanie od rodzicéw sSwiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie
dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionky skoniugowang
Wybér szczepionki pozostawiono wybranemu w drodze konkursu realizatorowi. Zaznaczono jednak,
ze szczepienie odbedzie sie zgodnie z aktualng wiedzg medyczng i zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego. Dla populacji dzieci w wieku 24 — 36 miesigc zycia wybdr szczepionki
koniugowanej jest prawidtowy, gdyz sprzezenie antygendw polisacharydowych z biatkiem jest
niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajg one synteza
przeciwciat na antygeny weglowodanowe.

Zalecany sposdb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka
w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie
co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyziszonego ryzyka
2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane pismiennictwo w ktédrym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczeistwa. Dotgczono réwniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program zdrowotny pn. ,Zdrowie, Mama i Ja -
etap Il, tj, profilaktyka zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w wieku od 24 do 36 miesigca zycia,
zamieszkatych na terenie m.st. Warszawy” realizowanym przez miasto Warszawa, nr: AOTM-0T-441-286/2012,
Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat — w ramach
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013” miasta

Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat
— w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu spotecznego i pomimo, ze nie zostat
przygotowany zgodnie ze schematem zaproponowanym przez AOTM posiada
istotne elementy umozliwiajgce jego realizacje — budzet catosciowy i kryteria
kwalifikacji dzieci do tego programu. Istotne byfoby uzupetnienie o sposoby
monitorowania przebiegu programu oraz o pisemng zgode rodzicow lub
opiekundow na szczepienia.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Legionowo zaktada szczepienie dzieci w wieku 2 — 5 lat
przeciwko pneumokokom. Nie podano jaka szczepionka ma zosta¢ uzyta. Realizator ma by¢ wybrany
w drodze konkursu ofert. Realizacje programu zaplanowano na 2013 rok. Nie podano liczby dzieci, do
ktérych skierowany jest program. Budzet programu to 35 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg

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

www.aotm.qgov.pl
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priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powikfan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnos$c¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dziecido 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% CI -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na diuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
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postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

Whioski z oceny programu miasta Legionowo

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu nie zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji. Zawiera jednak elementy, ktére
pozwalajg na jego ocene.

Program ma by¢ realizowany w 2013 r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie
dzieci w wieku 2-5 lat. Nie podano jednak liczby potencjalnych uczestnikéw, a takze rodzaju
szczepionki jaka ma zosta¢ zastosowana.. Zgodnie z danymi GUS za 2011 2011 miasto Legionowo
byto zamieszkiwane w 2011 przez 2721 dzieci w wieku 2-5 lat. Nie podano liczby uczestnikow
programu. W czesci poswieconej budzetowi zawarto informacje, ze o zaszczepieniu decydowa¢d
bedzie termin zgtoszenn az do wyczerpania sSrodkéw finansowych przeznaczonych na ten cel.
Zaplanowano na ten cel 35 000 zi.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacja o programie
przekazana zostanie mieszkaricom miasta za posrednictwem plakatéw umieszczanych w podmiotach
leczniczych, w mediach oraz na stronie internetowej Urzedu Miasta Legionowo.

W projekcie zawarto informacje, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, wskazano takze, ze badanie kwalifikujgce odbedzie w ramach
programu. Brak informacji na temat czy wymagane bedzie uzyskanie od rodzicéw s$wiadomej,
pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom, nie wiadomo jednak jaka
szczepionky Dla populacji dzieci w wieku 2 — 5 rok zycia zalecang szczepionka jest szczepionka
skoniungowana. Zalecany sposdb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego
wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z.,
4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w
odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w
odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup
podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Nie podano kosztéw jednostkowych, z tresci projektu nie wynika jak duzo dzieci ma by¢
zaszczepionych. Podano jedynie kryteria wiekowe (2-5 lat), a wg. GUS w 2011 miasto Legionowo byto
zamieszkiwane przez 2721. W tresci projektu zawarto informacje, ze pierwszestwo w szczepieniach
bedg miaty dzieci z Kartg Duzej Rodziny, a nastepnie decydowac bedzie kolejnos$¢ zgtoszen. Zwigzane
jest to z ograniczonym budzetem.

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 raportu o programie: ,,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w
wieku od 2 do 5 lat — w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013” realizowanym przez miasto
Legionowo, nr: AOTM-0T-441-296/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Samorzgdowy program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdod dzieci w wieku do 2 lat” wojewddztwa
opolskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
”Samorzgdowy program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci
w wieku do 2 lat”.

Uzasadnienie

Projekt programu zawiera istotne braki uniemozliwiajgce jego realizacje — nie
jest okreslony czas realizacji programu, brak cafosciowego ijednostkowego
budzetu programu, brak liczby potencjalnych uczestnikow, brak informacji
0 zgodzie samorzqdow powiatow i gmin na finansowanie tego programu, brak
koniecznosci uzyskania pisemnej zgody rodzicow Ilub opiekunow na
wykonywanie szczepien.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego woj. opolskiego zaktada szczepienie dzieci do 2 roku zycia przeciwko
pneumokokom. Nie okreslono, jaka szczepionka ma zostaé uzyta. Realizacje programu zaplanowano
prawdopodobnie na 2013 rok. Nie podano populacji docelowej, wiekszo$¢ kosztow (zakup
szczepionek) ponie$s¢ majg samorzady powiatow i gmin. OkreSlono, ze maksymalny udziat wtasny
z budzetu Samorzadu Lokalnego wynosi 120 ztotych brutto za jedng dawke szczepionki.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizuja

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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priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone sg zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%ClI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na diuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
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postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje wtasnie
w pierwszych dwdch latach zycia.

Whioski z oceny programu wojewddztwa opolskiego

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem proponowanym przez Agencje. Jedna
z informacji, ktorych brakuje to budzet catosciowy programu.

Nie do korica wiadomo kiedy program ma by¢ realizowany. Z projektu programu wynika, ze ma to by¢
bliski horyzont czasowy. Nie wiadomo ile dzieci ma wzig¢ udziat w programie, poniewaz
whnioskodawca nie zawart takiej informacji.

Z tresci programu nie wynika takze jaki rodzaj szczepionki ma zosta¢ zastosowany, wiadomo jednak,
ze populacje docelowg stanowié¢ majg dzieci od 5 m-ca zycia do 2 roku zycia. Zgodnie z danymi GUS za
2011 Woj. opolskie byto zamieszkiwane w 2011 przez 27 604 dzieci w wieku do 2 r.z.

Program podzielony zostat na dwa etapy. | etap dotyczgcy organizacji programu (nie do konca jednak
wiadomo na czym doktadnie - oprécz nawigzania kontaktdw z jednostkami samorzadu terytorialnego
— polegac¢ ma ten etap i co ma wchodzi¢ w jego sktad), sfinansowany ma zostac przez woj. opolskie.
Nie podano jednak zadnych zwigzanych z tym kosztéw. Drugi etap polegajacy na witasciwej akcji
szczepien przeciwko pneumokokom sfinansowany ma zostaé przez samorzady powiatédw i gmin.
W projekcie brak jest informacji, czy w ogéle gminy i powiaty sg zainteresowane udziatem
w opiniowanym projekcie i czy uwzglednity t3 pozycje w swoich budzetach na najblizsze lata. Wydaje
sie, ze przestany dokument jest jedynie zarysem przysztego programu, ktéry zostanie przygotowany.
Zbyt mato jest precyzyjnych danych odnoszacych sie bezposrednio do dziatan zawartych w projekcie.
W zwigzku z powyzszymi informacjami wydaje sie, ze realizacja programu jest watpliwa.

Nie do konca wiadomo czy projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej.
Z tresci wynika jednak, ze jednostki samorzadu terytorialnego bedg musiaty przeprowadzi¢ akcje
promocyjna za posrednictwem ulotek i ogtoszen.

W projekcie zawarto informacje, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, wskazano takze, ze badanie kwalifikujgce odbedzie poza
programem. Wymagana bedzie koniecznos$¢ uzyskania od rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na
zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom . Nie ma jednak informacji na
temat jaka to bedzie szczepionka. Dla populacji dzieci w wieku od 5 m. z. do 2 roku zycia zalecang
szczepionkg bytaby szczepionka skoniungowana. Zalecany sposdb dawkowania szczepionek
skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w
pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11.
m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c)
poczatek szczepienia w 12.—23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.—
59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Samorzadowy program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci w wieku do 2 lat” realizowanym przez wojewdédztwo Opolskie, nr: AOTM-OT-
441-309/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2013 z dnia 25 marca 2013 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych na lata 2013 — 2016. Kontynuacja programu
zdrowotnego z lat 2006 - 2012” miasta Kielce

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych na lata 2013 — 2016. Kontynuacja
programu zdrowotnego z lat 2006 - 2012”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
polegajgcego na profilaktyce zakazen pneumokokami. Projekt przygotowano
poprawnie, zgodnie ze schematem proponowanym przez AOTM. Wybor
szczepionki jest prawidtowy w odniesieniu do populacji szczepionych dzieci.
Planowany schemat szczepienia w ramach programu 3 dawkami jest zgodny
z zaleceniami producenta szczepionki i rekomendacjami pod warunkiem, ze
dawka przypominajgca zostanie podana miedzy 12 a 15 miesigcem Zzycia
dziecka. Program zawiera dane o budZecie catkowitym na rok | koszt
jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Miasta Kielce zaktada szczepienie nowonarodzonych dzieci przeciwko
pneumokokom, trzema dawkami szczepionki trzynastowalentnej. Realizacje programu zaplanowano
na lata 2013-2016. Zaszczepionych ma zosta¢ ok. 1600 urodzonych w 2013 roku dzieci i
doszczepionych ok. 340 z poprzednich lat. Program zaktada szczepienia wszystkich nowonarodzonych
dzieci w nastepnych latach.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) sg
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczernstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjg¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na diuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.
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Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu miasta Kielce

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w okresie 2013—2016 r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest
zaszczepienie 1600 urodzonych w 2013 i w kolejnych latach roku dzieci trzema dawkami szczepionki
trzynastowalentnej Prevenar 13, a takze doszczepienie w 2013 ubiegtych rocznikéw.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang
na tablicy ogtoszen realizatora, stronie internetowej UMIG Kielce i przekazane bede przez lekarzy POZ
i pielegniarek srodowiskowych.

W projekcie brak informacji czy przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu
badaniu lekarskiemu, a takze nie podano informacji na temat koniecznosci uzyskania od rodzicéw
Swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionky skoniugowang
Prevenar 13. Kazdemu dziecku zaktada sie podanie 3 dawek szczepionki. Dla populacji docelowej
wybér szczepionki koniugowane] jest prawidtowy, gdyz sprzezenie antygendw polisacharydowych
z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajg
one syntezg przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Szczepionka nieskoniugowana moze byc
stosowana u dzieci powyzej 2 r.z. oraz dorostych.

Planowany schemat szczepienia w ramach programu 3 dawkami jest zgodny z zaleceniami
producenta szczepionki oraz rekomendacjami. Zalecany sposdb dawkowania szczepionek
skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w
pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11.
m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z,, c)
poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.—
59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczeristwa. Dotgczono réwniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.

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

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 74/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
na lata 2013 — 2016. Kontynuacja programu zdrowotnego z lat 2006 - 2012” realizowanym przez miasto Kielce,
nr:  AOTM-OT-441-311/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 75/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Programu szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom” miasta Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ”“Programu
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
polegajgcego na profilaktyce zakazern pneumokokami. Projekt przygotowano
poprawnie, zawiera wiekszos¢ elementow zaproponowanych przez AOTM.
Szczepionke wybrano prawidtowo w odniesieniu do szczepionej populacji dzieci.
Planowany schemat szczepienia w ramach programu 3 dawkami jest zgodny
z zaleceniami producenta szczepionki i rekomendacjami pod warunkiem , Ze
dawka przypominajgca zostanie podana miedzy 12 a 15 miesigcem zycia
dziecka. Program zawiera dane na temat budzetu catkowitego. Koszt
jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka bedzie znany po rozstrzygnieciu
konkursu na realizatora programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Miasta Katowice zakfada szczepienie nowonarodzonych dzieci
przeciwko pneumokokom, trzema dawkami szczepionki trzynastowalentnej, oraz jedna dawka
przypominajgcag w 2 r.z. Realizacje programu zaplanowano na rok 2013, az do momentu
wprowadzenia obowigzkowych szczepien przeciw inwazyjnym chorobom pneumokokowym do
kalendarza szczepierh ochronnych. Program zaktada szczepienia wszystkich nowonarodzonych dzieci
w nastepnych latach.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb ukfadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére moga byé przyczyna
zaréwno zakazen drdg oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia
opon modzgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u oséb po
splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone sg zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczernstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjg¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.
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Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu miasta Katowice

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznoSci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu nie zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w okresie od roku 2013 - do momentu wprowadzeniu obowigzkowych
szczepien przeciw inwazyjnym chorobom pneumokokowym do kalendarza szczepiern ochronnych.
Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie wszystkich, urodzonych w roku 2013
i w kolejnych latach dzieci, trzema dawkami szczepionki trzynastowalentnej Prevenar 13 i
doszczepienie czwartg dawka w drugim roku zycia.

Whioskodawca przewidziat przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacja o mozliwosci szczepienia
zostanie rozpropagowana w placéwkach stuzby zdrowia na terenie miasta Katowice. Nie wiadomo
jednak w jaki to sie stanie sposob.

Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze
wymagana bedzie konieczno$é uzyskania od rodzicdw swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie
dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionky skoniugowang
Prevenar 13. Zaktada sie podanie kazdemu dziecku 3 dawek szczepionki, oraz dawki przypominajgcej
w drugim roku zycia. Dla populacji docelowej wybér szczepionki koniugowanej jest prawidtowy, gdyz
sprzezenie antygenow polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci
ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadajg one synteza przeciwciat na antygeny weglowodanowe.
Szczepionka nieskoniugowana moze by¢ stosowana u dzieci powyzej 2 r.z. oraz dorostych.

Planowany schemat szczepienia w ramach programu 3 dawkami jest zgodny z zaleceniami
producenta szczepionki oraz rekomendacjami pod warunkiem, ze dawka przypominajgca zostanie
podana miedzy 12, a 15 miesigcem zycia. Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych
zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3
dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki
szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z.,, c) poczatek
szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.:
1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Programu szczepien profilaktycznych przeciwko
pneumokokom” realizowanym przez miasto Katowice, nr: AOTM-0T-441-317/2012, Warszawa marzec 2013 i

aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 76/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2013 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2013 roku” pod
warunkiem uwzglednienia uwag dotyczqcych budzetu.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
polegajgcego na profilaktyce zakazen pneumokokowych. Projekt przygotowano
poprawnie, zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM. Wybor szczepionki i sposob dawkowania jest prawidfowy w
odniesieniu do populacji szczepionych dzieci. Program zawiera dane o budzecie
na rok oraz koszt jednostkowy zaszczepienia jednego dziecka. Wyjasnienia
wymaga, czy podana kwota dotyczy podania jednej szczepionki czy tgczny koszt
catego cyklu szczepienn oraz fakt, ze przedstawiony budzet catkowity jest
mniejszy od srodkow zaplanowanych w budzecie miasta Putawy na realizacje
projektu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Miasta Putawy zaktada szczepienie nowourodzonych dzieci w 2013
roku przeciwko pneumokokom. Realizacje programu zaplanowano na 2013 rok. Populacje docelowa
oszacowano na 350 dzieci. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe, a takze oszacowano
koszty catkowite programu na 220 000 zt; na realizacje programu zaplanowano w budzecie Miasta
Putawy 160 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne Swiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwiaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) sg
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczerstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.
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Pediatryczny Zespo6t Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$é¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whnioski z oceny programu gminy miasta Putawy

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w 2013r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie
ok. 350 dzieci urodzonych w 2013 roku szczepionka skoniungowang. Podano réwniez informacje, ze
schemat szczepienia bedzie zgodny ze schematem podanym przez producenta szczepionki.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang
na tablicy ogtoszen realizatora, stronie internetowej UMiG Putawy i przekazane bede przez lekarzy
POZ i pielegniarek srodowiskowych.

W projekcie zawarto informacje, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze podano informacji na temat koniecznosci uzyskania od
rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionkg skoniugowang wg
przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz wymagang wiedzg
medyczng. Wybdr szczepionki koniugowanej jest prawidtowy, gdyz sprzezenie antygendow
polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia,
gdyz nie odpowiadajg one synteza przeciwciat na antygeny weglowodanowe. Szczepionka
nieskoniugowana moze byc¢ stosowana u dzieci powyzej 2 r.z. oraz dorostych.

Zalecany sposdb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z.,, 4. dawka w
12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie
co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka
2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczenstwa. Dotgczono réwniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.

W tresci projektu odnalezé mozna informacje, ze planuje sie zaszczepienie ok. 350 dzieci. Biorgc pod
uwage koszt jednostkowy tgczny koszt przeprowadzenia programu to 91 000 zt. Nie do konca jednak
wiadomo czy podany koszt jednostkowy to podanie jednej dawki szczepionki, czy faczny koszt catego
cyklu szczepien, poniewaz biorgc pod uwage wiek populacji docelowej w pierwszym roku zycia
dziecka nalezy podac 3 dawki szczepionki skoniungowanej, oraz 4 dawke przypominajgcg w 15 m. z.
(w przypadku gdy pierwsza dawka podana zostanie w 2 m. z) lub 2 dawki w miesiecznym odstepie,
oraz 3 dawke przypominajgcg w 24 m. z. (w przypadku gdy pierwsza dawka zostanie podana w 7-
11m. 2).
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Miasto Putawy w 2013 roku”
realizowanym przez miasto Putawy, nr: AOTM-0T-441-319/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: , Programy
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 77/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Miejskiej Lubawa”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Miejskiej Lubawa”.

Uzasadnienie

W projekcie brak budzetu catkowitego i kosztu jednostkowego zaszczepienia
jednego dziecka. W programie nie okreslono rodzaju szczepionki, nie
uwzgledniono akcji informacyjnej, epidemiologii, oczekiwanych efektow i
miernikow efektywnosci. Zaplanowano szczepienie dzieci miedzy 2 i 3 rokiem
Zycia, a szczepienie powinno rozpoczynac sie w pierwszym kwartale Zycia, aby
juz w drugim podtroczu Zycia uzyskac¢ ochronne miana przeciwciaf, gdyz
najwieksza zachorowalnos¢ na inwazyjng posta¢ choroby pneumokokowej
wystepuje w pierwszych dwoch latach zycia dziecka.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy Lubawa zaktada szczepienie dzieci od 2 do 3 roku zycia
przeciwko pneumokokom. Nie okreslono jaka szczepionka ma zosta¢ uzyta. Realizacje programu
zaplanowano na lata 2013 - 2018. Nie okreslono budzetu, program w catosci finansowany bedzie ze
Srodkéw miasta Lubawa.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

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

www.aotm.qgov.pl
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnosé w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczagce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére skiada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na diuzszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.
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Pediatryczny Zespo6t Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$é¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Lubawa

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem proponowanym przez Agencje. Jednag
z informaciji, ktorych brakuje to budzet catosciowy programu, ktdry podobnie jak koszty jednostkowe
nie zostat okreslony. Pojawia sie jedynie informacja, ze program bedzie finansowany z budzetu
miasta Lubawa. Wysokos¢ srodkéw na dany rok realizacji programu kazdorazowo okresli uchwata
budzetowa

Z tresci programu nie wynika jaki rodzaj szczepionki ma zostaé zastosowany, wiadomo jednak, ze
populacje docelowg stanowi¢ majg dzieci pomiedzy 2, a 3 rokiem zycia. Zgodnie z danymi GUS za
2011 Lubawa byta zamieszkiwana przez 264 dzieci w wieku od do 3 lat wiacznie.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom . Nie ma jednak informacji na
temat jaka to bedzie doktadnie szczepionka i w jakich dawkach. Dla populacji dzieci w wieku >2 roku
zycia zalecang szczepionkg bytaby szczepionka skoniungowana. Zalecany sposéb dawkowania
szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek
szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z,, 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek
szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3.
dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.—23. m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d)
dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Wymagana bedzie
koniecznos¢ uzyskania od rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka, a takze brak
przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia — jak wynika z tresci projektu wydaje sie, ze odbedzie sie
to poza programem.

Program nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje. Brakuje w
nim m. in.: epidemiologii, oczekiwanych efektéw i miernikoéw efektywnosci, a przede wszystkim
kosztow jednostkowych i budzetu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Miejskiej Lubawa” realizowanym przez gmine miejskg Lubawa, nr:
AOTM-0T-441-321/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktyki zakazerr pneumokokowych —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki
przeciwko pneumokokom”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ” Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki
przeciwko pneumokokom”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Wskazano oczekiwane efekty. Okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe. Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji
informacyjnej oraz uzyskanie swiadomej, pisemnej zgody rodzicow na
zaszczepienie dziecka. Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu. W programie wskazano populacje.
Zostat okreslony budzet jednostkowy i catkowity.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Miasta Potaniec zaktada szczepienie dzieci urodzonych w 2013 roku
przeciwko pneumokokom, szczepionkg trzynastowalentng. Realizacje programu zaplanowano na
2013 rok. Zaszczepionych ma zosta¢ ok. 101 dzieci urodzonych w 2010 roku. Okreslono koszt
jednostkowy na 280 zt, a budzet catkowity na 28 280 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

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

Alternatywne swiadczenia

Nie dotyczy

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon moézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) sg
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dfuzszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.
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Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepied Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$é¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy Potaniec

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w 2013r. Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie
dzieci urodzonych w 2010 roku, a wiec populacji 3latkéw. Wnioskodawca proponuje szczepionke
trzynastowalentna.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang
na tablicy ogtoszen realizatora, stronie internetowej UMiG Potaniec i przekazane bede przez lekarzy
POZ i pielegniarek srodowiskowych.

W projekcie zawarte sg informacji, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze podano informacje na temat koniecznosci uzyskania od
rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionky skoniugowang
Prevenar 13. Nie wiadomo jednak jaki ma by¢ zaproponowany schemat szczepien. Dla populacji
docelowej wybor szczepionki koniugowanej jest prawidtowy.

Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z.,, 4. dawka w
12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie
co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka
2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczenstwa. Dotgczono réowniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: , Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
wsrod dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Potaniec, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13)
szczepionki przeciwko pneumokokom” realizowanym przez gmine Potaniec, nr: AOTM-0T-441-333/2012,
Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
pneumokokom dzieci urodzonych w 2010r. zamieszkatych na terenie
Miasta Etku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci urodzonych w 2010r.
zamieszkatych na terenie Miasta Etku” pod warunkiem doprecyzowania
catkowitego kosztu programu.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Wskazano oczekiwane efekty. Okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe. Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji
informacyjnej oraz uzyskanie swiadomej, pisemnej zgody rodzicow na
zaszczepienie dziecka. Przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu. Przedstawiony budzet zawiera koszty
jednostkowe planowanych interwencji, planowane koszty catkowite. W koszty
wliczona jest rowniez obstuga programu. Whnioskodawca zawart w projekcie
informacje, Ze catkowity koszt programu to 40000 zit. W innym miejscu
programu okreslono go na sume 50000 zt. Do korica nie oszacowano populacji
zakwalifikowanej do programu. W zwiqzku z powyzszym nie wiadomo ile dzieci
bedzie mogfo skorzystac¢ ze szczepienia. Nalezy zatem doprecyzowaé ww.
elementy programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Miasta Etk zaktada szczepienie dzieci w 3 r. z przeciwko
pneumokokom. Realizacje programu zaplanowano na 2013 rok. Planuje sie zaszczepianie 173 lub 217
w zaleznosci od przyjetego budzetu (40 000 zt lub 50 000 zt). W projekcie przedstawiono koszty
jednostkowe oraz budzet catkowity programu 40 000 zt lub 50 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktédre moga by¢ przyczyna
zaréwno zakazen drdég oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia

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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opon modzgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u o0séb po
splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozna oszacowac i ktdremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,.zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) sg
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5 r.2.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczerstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjg¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowej,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
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Polske wskazano jako kraj, w ktédrym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespo6t Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu miasta Etk

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i
dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Wskazano okres realizacji na 01.09 — 31.10.2012, jednak przyja¢ nalezy, ze realizacja obejmuje
wymieniony okres w 2013 roku. Z projektu programu wynika, ze planowane jest zaszczepienie ok.
173 lub 217 dzieci, ktére w 2013 roku ukonczg 3 rok zycia szczepionkg przeciwko pneumokokom.
Rdznice w populacji wynikajg z réznych informacji na temat budzetu w jednym miejscu podano
informacje, ze bedzie to 40 000 zt, w innym natomiast, ze bedzie to 50 000 zt. Ponadto wnioskodawca
okresla liczbe dzieci spetniajgcych kryterium wiaczenia do programu na 647. Biorgc pod uwage
proponowany koszt jednostkowy (230 zt) zaszczepienia jednego dziecka, przy zatozeniu, ze kazde
dziecko objete zostatoby dziataniem programu koszt przeprowadzenia catego programu wyniostby
148 810 zt.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie bardzo szerokiej akcji informacyjnej. Informacje
zamieszczone zostang na tablicy ogloszen realizatora, stronie internetowej UMIG Efk,
w przedszkolach i ztobkach, a takze na portalach spotecznosciowych.

W projekcie zawarto informacje, ze przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane
kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze podano informacje o koniecznosci uzyskania od
rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zakfada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom. Nie wskazano jednak
schematu szczepien, ani rodzaju szczepionki. Wyboru rodzaju szczepionki i jej dostawcy dokona
realizator szczepien Pro-Medica w Etku Sp. z 0.0 w drodze konkursu ofert lub przetargu.

Zalecany sposdb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy od wyjsciowego wieku dziecka:
dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka
w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie
co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki w odstepie
przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup podwyzszonego ryzyka
2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegdétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczenstwa. Dotgczono réowniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
pneumokokom dzieci urodzonych w 2010r. zamieszkatych na terenie Miasta Etku” realizowanym przez miasto
Etk, nr: AOTM-OT-441-352/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych w 2011 roku z terenu
Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyczny  przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdod  dzieci
urodzonych w 2011 roku z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Wskazano oczekiwane efekty. Okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe. Zostat okreslony budzet jednostkowy i catkowity.
W projekcie brak informacji czy przed szczepieniem kazde dziecko zostanie
poddane kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu, a takze nie podano informacji
na temat koniecznosci uzyskania od rodzicow swiadomej, pisemnej zgody na
zaszczepienie dziecka. Nalezy zatem doprecyzowac ww. elementy programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego Gminy Nowe Skalmierzyce zaktada szczepienie dzieci od 2 do 3 roku
zycia przeciwko pneumokokom. Realizacje programu zaplanowano na rok 2013. Zaszczepionych ma
zostaé ok. 126 dzieci. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe oraz budzet catkowity, ktory
wynosi¢ ma 34 902 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
zakazen pneumokokami. Realizuje priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z
powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w $rodowisku patogenami, ktére moga by¢ przyczyna
zaréwno zakazen drdég oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak posocznice, zapalenia
opon modzgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne zapalenie otrzewnej u oséb po
splenektomii.

Alternatywne $wiadczenia

Nie dotyczy

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

www.aotm.qgov.pl
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$é mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze), ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe
(IPD; zapadalnos$é w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie
dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mdézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych dzieci). Zagrozone s3g zwfaszcza dzieci
przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62% dzieci
chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajgcych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze Srodkéw publicznych jedynie
w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowe] szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla 0séb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.2.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionkg ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjg¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére skiada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci
i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na diuzszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogélnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.
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Pediatryczny Zespot Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$é¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy moina poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$¢ na IChP wystepuje witasnie
w pierwszych dwéch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy i miasta Nowe Skalmierzyce

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Realizuje priorytety
zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3”.

Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM na stronie internetowej Agencji.

Program ma by¢ realizowany w 2013 roku. Z projektu programu wynika, ze planowane jest
zaszczepienie ok. 126 dzieci pomiedzy 2, a 3 rokiem zycia jedng dawka szczepionki
trzynastowalentnej Prevenar 13. Oszacowano liczebnosé populacji catkowitej kwalifikujgcej sie do
objecia programem.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje zamieszczone zostang
na tablicach ogtoszeniowych w jednostkach NZOZ, na stronie internetowej gminy i miasta. Wystane
takze zostang listy imienne do rodzicow dzieci zapraszajgce na darmowe szczepienie przeciwko
pneumokokom, podpisane przez burmistrz gminy i miasta. Dodatkowo udziat w programie
potwierdzany bedzie telefoniczne.

W projekcie brak informacji czy przed szczepieniem kazde dziecko zostanie poddane kwalifikujgcemu
badaniu lekarskiemu, a takze nie podano informacji na temat koniecznosci uzyskania od rodzicow
Swiadomej, pisemnej zgody na zaszczepienie dziecka.

W Programie zaktada sie szczepienie dzieci przeciwko pneumokokom szczepionkg skoniugowang
Prevenar 13. Kazdemu dziecku zakfada sie podanie 1 dawki owej szczepionki. Dla populacji dzieci
w wieku > 2 r.z. wybdr szczepionki skoniugowanej jest prawidtowy, jednak réwniez szczepionka
nieskoniugowana moze byc¢ stosowana u dzieci powyzej 2 r.z. oraz dorostych.

Planowany schemat szczepienia w ramach programu 1 dawka jest zgodny z zaleceniami producenta
szczepionki oraz rekomendacjami. Zalecany sposéb dawkowania szczepionek skoniugowanych zalezy
od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.: a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki
w2, 4,6.m.z, 4. dawka w 12.-15. m.z., b) poczatek szczepienia w 7.—11. m.z.: 2 dawki szczepienia
podstawowego w odstepie co najmniej miesigca, 3. dawka w 2. r.z., c) poczatek szczepienia w 12.-23.
m.z.: 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci
z grup podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.

Projekt programu zawiera ponadto szczegétowo przygotowane i opisane piSmiennictwo w ktérym
odniesiono sie do skutecznosci klinicznej szczepionek, bezpieczeistwa. Dotgczono réwniez przeglad
wytycznych klinicznych w tym zakresie.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2011 roku z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”
realizowanym przez gmine i miasto Nowe Skalmierzyce, nr: AOTM-0T-441-356/2012, Warszawa marzec 2013
i aneksu: ,,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania
zwezenia tetnic szyjnych i tetnic obwodowych konczyn dolnych”
miasta Bydgoszcz

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Badania
przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i tetnic
obwodowych koriczyn dolnych” miasta Bydgoszcz.

Uzasadnienie

W programie zaplanowano m.in. wykonanie badania ultrasonograficznego
naczyn szyjnych i oznaczenie wskaznika kostka ramie u ok. 400 osob z terenu
miasta Bydgoszczy w wieku 45-60 lat majgcych poczucie petnego zdrowia.
Zaplanowanie badan w tak zdefiniowanej populacji nie znajduje uzasadnienia w
swietle dostepnych danych sugerujgcych, ze a) szkody z prowadzenia
screeningu w postaci pomiaru wspofczynnika kostka-ramie u pacjentow
bezobjawowych mogq przewyziszac¢ korzysci, b) badania przesiewowe w
kierunku bezobjawowego zwezZenia tetnic szyjnych w populacji ogdlnej, bez
zdefiniowanych czynnikow ryzyka, nie sq efektywne kosztowo.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Bydgoszcz z zakresu
profilaktyki angiologicznej, ktérego gtdwny cel stanowi wychwycenie oséb zagrozonych miazdzyca.
Dodatkowym celem jest zidentyfikowanie oséb z grupy ryzyka , przyspieszonym rozwojem miazdzycy
naczyn” celem szybkiej diagnostyki, leczenia i rehabilitacji oraz skrécenia czasu hospitalizacji,
zmniejszenie stopnia inwalidztwa i wydtuzenia okresu petnej aktywnosci zawodowej. Populacje
programu stanowig osoby w wieku 45-60 lat z terenu miasta Bydgoszcz (ok. 400 osdb).

Planowane interwencje polegajg na prowadzeniu przeprowadzeniu wywiadu, badaniu USG duplex,
wykonanie indenu kostka-ramie, pomiarze ci$nienia, wykonaniu badan laboratoryjnych. Czas
realizacji przewidywany byt na okres 01.03.2012- 31.12.2012 z mozliwoscig kontynuacji, jesli badania
dowiodg duzej skali problemu zdrowotnego. Koszt jednostkowy oszacowano na poziomie 75 zi.
Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Bydgoszcz. Na realizacje programu przewiduje sie
przeznaczy¢ 31 000 zt.

Problem zdrowotny

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka miazdzycy tetnic obwodowych i zwezenia tetnic szyjnych. Przewlekle niedokrwienie
koniczyn dolnych jest to stan w ktérym podaz tlenu do tkanek koriczyn dolnych jest przewlekle
niewystarczajgca wskutek uposledzonego przeptywu krwi w tetnicach.

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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Objawy niedokrwienia takie jak owrzodzenie i martwica wystepujg pdzno, gdy zwezenie wynosi
>50%. W wyniku przewlektego niedokrwienia rozwija sie krazenie oboczne, ktdre zapewnia
dotlenienie tkanek w spoczynku.

Diagnostyka przewlektego niedokrwienia koriczyn dolnych to: badania laboratoryjne w kierunku
wykrywania zmian miazdzycowych, wskaznik kostkowo-ramienny (ABI), test marszowy na biezni, USG
- podstawowa metoda wstepnej diagnostyki tetnic u chorych kwalifikowanych do interwencji
inwazyjnej oraz monitorowania leczenia. USG stuzy do oceny stanu naczyn, umiejscowienia blaszki
miazdzycowej zlokalizowania niedroznosci, wykrycia zmian zakrzepowych oraz oceny reaktywnosci
$ciany naczynia na bodzce, angiografia TK i angiografia MR - metody nieinwazyjne obrazujace caty
uktad naczyniowy i utatwiajgce klasyfikacje pacjenta do odpowiedniej grupy, arteriografia
konwencjonalna i DSA - stanowig ,ztoty standard” w ocenie ukfadu tetniczego koriczyn dolnych.

Alternatywne Swiadczenia

Zakres swiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne
opieki specjalistycznej. Zatgcznik nr 1 okresla zakres gwarantowanych swiadczen z zakresu porady
specjalistycznej - leczenia chordb naczyn, zatgcznik nr 2 Swiadczenia gwarantowane z zakresu badan
diagnostycznych.

Swiadczenia zaproponowane przez autoréw sg gwarantowane w ramach NFZ.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W opinii jednego z ekspertow programy profilaktyki powinny byé prowadzone ze szczegdlnym
zwrdceniem uwagi na patologie tetnic, jednak prowadzenie ich na ograniczonym terenie nie ma
duzego wptywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. W opinii zostata podkreslona kwestia braku
dostepnosci wystarczajgcych danych epidemiologicznych co do miazdzycy tetnic obwodowych.

Istotny jest wptyw prowadzenia badan w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych ze wzgledu
na ryzyko przedwczesnego zgonu. Zaproponowane interwencje sg trafne i zgodne z aktualnie
obowigzujgcymi procedurami, ktérymi s Polskie Zalecenia Leczenia Chordb Naczyn oraz
finansowane w ramach NFZ.

Zalecenia miedzynarodowych towarzystw naukowych nie rekomendujg badan przesiewowych w
populacji ogdlnej u pacjentéw bezobjawowych w kierunku wykrywania zwezenia tetnic szyjnych i
niewydolnosci tetnic obwodowych.

Screening polegajacy na pomiarze wspoétczynnika kostka-ramie moze wykrywac¢ PAD u pacjentow
bezobjawowych.

Jednoczesnie screening wsrdod populacji dorostych generalnie nie przynosi korzysci lub korzysci sg
niewielkie. Zaleca sie prowadzenie screeningu u pacjentow z czynnikami ryzyka (>70r.z, wiek 50-69
lat z cukrzyca lub paleniem, wiek >18r.z, meczliwos$¢ podczas chodzenia, chromanie, niegojace sie
rany). Ocena wspotczynnika palec ramie (toe-brachial index) jest rekomendowana do diagnozy PAD u
pacjentdw z podejrzeniem PAD w wypadku gdy ABI nie jest wiarygodne, zazwyczaj ze wzgledu na
wieloletnig cukrzyce lub zaawansowany wiek. Wyniki pomiaru wspdtczynnika ABI powinny by¢
raportowane jako wyniki prawidtowe przy wartosci powyzej 1,4, wartosci normalne ok. 1,4-1,0,
wartosci graniczne 0,91-0,99 oraz nieprawidtowe ponizej 0,90.

Do diagnostyki pacjentéw z czynnikami ryzyka rekomenduje sie pomiar cisnienia na stopie, okreslenie
wspotczynnika kostka- ramie, obrazowanie badaniem doppler i USG (duplex), angiografie z uzyciem
tomografii komputerowej (CTA), angiografie z uzyciem rezonansu magnetycznego (MRA).

Badania przesiewowe u dorostych bezobjawowych polegajace na ocenie wspodtczynnika kostka-ramie
moze doprowadzi¢ niewielkiej szkody postaci wynikow fatszywie dodatnich i niepotrzebnie
wykonanej pracy. USPSTF uznaje, ze szkody z prowadzenie screeningu w postaci pomiaru
wspotczynnika kostka-ramie u pacjentéw bezobjawowych przewyzszajg korzysci.
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W przeciwienstwie do pacjentéw z objawami nieprawidtowego funkcjonowania naczyn mézgowych
lub zwezenia tetnic szyjnych, u pacjentdéw bezobjawowych badanie duplex nie jest wskazane. USG
duplex nie jest zalecane jako rutynowa metoda badan przesiewowych u pacjentéw bezobjawowych
bez manifestacji klinicznych objawéw miazdzycy.

Masowy screenig w bezobjawowym zwezeniu tetnic szyjnych nie jest efektywny kosztowo. Nalezy
przeprowadzi¢ selekcje pacjentéw. Powinien by¢ zalecany u pacjentéw bezobjawowych w wieku
powyzej 65 r.z. z co najmniej trzema czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego (nadcisnienie,
choroba wiencowa, palenie, hiperlipidemia)

Whioski z oceny programu miasta Bydgoszcz

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez Miasto Bydgoszcze dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest miazdzyca tetnic obwodowych i zwezenie tetnic szyjnych.

Program miat by¢ przeznaczony dla ok. 400 oséb z terenu miasta Bydgoszczy w wieku 45-60 lat
majacych poczucie petnego zdrowia. Liczba pacjentéw witgczonych do programu profilaktycznego jest
zbyt mata. Dane GUS nie uwzgledniajg liczby mieszkancow w wieku 45-60 lat, jednak populacje
miasta szacuje sie na ok. 363 000 osdb. Witgczenie do badania jedynie 400 oséb powoduje nieréwny
dostep do swiadczonych ustug.

Pacjenci bedg informowani o prowadzonym programie poprzez plakaty w miejscu realizacji
programu. Watpliwe jest, iz osoby w petnym zdrowiu lub w poczuciu zdrowia znajdg sie w
przychodniach i zobaczg plakaty informacyjne.

Na uznanie zastuguje wiaczenie do badania lekarza naczyniowego i lekarza choréb wewnetrznych
(pod warunkiem 5-letniego doswiadczenia w praktyce klinicznej. Lekarz neurolog nie jest
rekomendowany w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. jako osoba witasciwa do
prowadzenia specjalistycznej porady w zakresie choréb naczyn. Miedzynarodowe wytyczne nie
zalecajg screeningu w populacji ogdlnej u pacjentéw bezobjawowych w kierunku wykrywania
zwezenia tetnic szyjnych i niewydolnosci tetnic obwodowych.

W projekcie programu uwzgledniony jest wywiad lekarski w kierunku czynnikéw ryzyka, ale nie
zaznaczono, ze bedzie on czynnikiem selekcji przed etapem badan diagnostycznych - USG, ABI, badan
laboratoryjnych, co wprowadza pewng niescisto$¢. Badania proponowane przez autora sg zalecane w
grupie podwyzszonego ryzyka a nie w populacji ogdlnej.

Woystepuje rozbieznos¢ pomiedzy kosztem jednostkowym, kosztem catkowitym i liczbg pacjentéw. Z
budzetu wynika, iz na jednego pacjenta przypada 77,50zt, autor projektu podaje sume 75zt/pacjenta.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na
profilaktyce i wczesnym wykrywaniu miazdzycy tetnic obwodowych i zwezenia tetnic szyjnych.

II. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano przeprowadzenie wywiadu
medycznego, badania USG oraz ABI a takze badan laboratoryjnych. Populacja programu zostata
sprecyzowana — bedg to dorosli w wieku 45-60 lat z terenu miasta Bydgoszcz, ok. 400 osdéb, co
przypuszczalnie nie stanowi catej populacji w tym wieku.

[Il. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity i koszty na 1 pacjenta.

V. W projekcie przedstawiono ogdlnie metody monitorowania w zakresie realizacji. Nalezy
doprecyzowac w jaki sposdb bedzie mierzona efektywnosc podjetych interwenciji.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zwezenia
tetnic szyjnych i tetnic obwodowych koriczyn dolnych” realizowany przez Miasto Bydgoszcz, nr: AOTM-0T-441-
27/2012, Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,,Wczesna diagnostyka choréb naczyn - wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki schorzen uktadu zylnego”
miasta Piekary Slaskie

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki schorzen uktadu zylnego dla mieszkaricéw miasta Piekary Slgskie”.

Uzasadnienie

Program przygotowany przez Miasto Piekary Slgskie dotyczy waznego,
dotykajgcego znacznq czes¢ populacji problemu zdrowotnego, jakim sq
schorzenia uktadu zylnego. Zaproponowane interwencje powielajqg jednak w
znacznej czesci swiadczenia gwarantowane. Ponadto, budzet programu nie
zapewnia zadawalajqgcej realizacji objetych programem interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Piekary Slaskie,
ktorego gtownym celem jest wczesne wykrywanie i profilaktyka choréb zyt. Projekt
programu obejmuje osoby w wieku powyzej 18 r.z. z terenu miasta Piekary Slaskie. Populacja
nie zostata okreslono liczbowo. Jako cele dodatkowe wskazano: wykrywanie wczesnych
postaci choréb zylakowych, wykrywanie bezobjawowych postaci zakrzepicy uktadu
powierzchniowego i gtebokiego, zmniejszenie czestosci wystepowania zespotu
pozakrzepowego, zmniejszenie liczby postaci choroby zatorowej oraz zmniejszenie kosztow
leczenia nastepstw choréb zylakow.

Planowane interwencje polegajg na wizycie wstepnej, klasyfikacji do badan dodatkowych -
USG Doppler, testdw opaskowych, ewentualnych badan laboratoryjnych, zakorczeniu
programu i ewentualnym kierowaniu do leczenia. Projekt ma by¢ realizowany w latach 2012-
2015. Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Piekary Slaskie. Na realizacje programu
przewidziano przeznaczy¢ 45 000 zt rocznie.

Problem zdrowotny

Przewlektg niewydolnos$é zylng (PNZ) definiuje sie jako wystepowanie objawéw zastoju zylnego
wskutek wstecznego przeptywu krwi w zytach (refleksu) lub zwezenia badz niedroznosci zyt. PNZ
dzieli sie na: chorobe zylakowa, zespdt pozakrzepowy (40% przypadkéw PNZ nie jest wynikiem
zakrzepicy 2yt gtebokich), pierwotng niewydolnos$¢ zastawek zylnych (zwykle cecha wrodzona,
wystepuje rodzinnie), zespoty uciskowe (np. zespdt usidlenia zyty podkolanowej przez gtowe
przysrodkowa miesnia brzuchatego tydki).

Czynniki ryzyka to: wiek, pteé zenska, czynniki dziedziczne, cigza, praca w pozycji siedzgcej, otytos¢,
inne- doustne srodki antykoncepcyjne, wysoki wzrost ptaskostopie, nawykowe zapacia

Bezposrednig przyczyng rozwoju zylakdw bez wzgledu na czynniki ryzyka jest nadcisnienie zylne
wynikajgce z: braku, niedorozwoju, niewydolnosci lub zniszczenia zastawek zylnych, niedroznosci lub
zwezenia zyt w wyniku zakrzepicy oraz ucisku zyt.

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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Wszystkie powyzsze czynniki prowadza do zastoju krwi, zastoju krwi i zmiany warunkéw przeptywu.
W efekcie dochodzi do przemieszczania sie leukocytdéw poza $ciane naczynia, pobudzenia reakcji
zapalnej, wzrostu przepuszczalnosci sciany naczynia. Plyn przesiekowy jest bogaty w fibrynogen,
pobudzenie fibroblastéw prowadzi do witéknienia skory. Zwiekszona lepkos¢ krwi oraz aktywacja
procesow zapalnych sg przyczyng zakrzepicy.

Choroba powoduje spadek jakosci zycia poréwnywany z tym wystepujacym w wypadku artretyzmu,
cukrzycy i chordb serowo-naczyniowych. Metody diagnostyczne stosowane w praktyce to: proby
czynnosciowe Trendelenburga, Perthesa i Pratta, pozwalajgce odrdznic zylaki pierwotne od wtérnych
w 80-90%, ultrasonografia z kolorowym Dopplerem, nazywana ,ztotym standardem”, pozwalajaca
oceni¢ funkcje czynnosciowe i anatomie naczyn, ultrasonografia uzywana jest do oceny zakrzepicy
zylnej oraz niewydolnosci zastawek zylnych, pletyzmografia, oceniajgca catos$ciowe funkcjonowanie
przeptywu w konczynie, flebodynamomentia, stuzy do pomiaru hemodynamiki krgzenia zylnego,
wenografia, obecnie wykonywana bardzo rzadko, gtownie w przypadku zakrzepicy trudnej do
diagnozowania i u czesci chorych kwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego.

Alternatywne $wiadczenia

Zakres swiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2011r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne opieki
specjalistycznej. Zatgcznik nr 1 okresla zakres gwarantowanych sSwiadczen z zakresu porady
specjalistycznej - leczenia chordb naczyn, zatacznik nr 2 swiadczenia gwarantowane z zakresu badan
diagnostycznych.

Swiadczenia zaproponowane przez autoréw sg gwarantowane w ramach NFZ.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W opinii ekspertéw klinicznych jednogtosnie stwierdzono, iz programy profilaktyki powinny by¢
prowadzone ze szczegdlnym zwrdéceniem uwagi na patologie zyt. Programy dotyczgce profilaktyki zyt
powinny by¢ finansowane i prowadzone przez jst. Przewlekta choroba koriczyn dolnych ze wzgledu na
czestos¢ wystepowania kwalifikuje sie do uznania za chorobe spoteczng. Rozpoznanie zagadnienia w
ramach programoéw zdrowotnych na obszarze zarzadzanym przez jst jest godne polecenia. Wptyw
problemu zdrowotnego na stan zdrowia populacji zostat oceniony przez jednego z ekspertéw jako
nieistotny, poniewaz nie zmniejsza ryzyka zgonu, a jedynie ratuje zdrowie i poprawia jakos¢ zycia (bez
wptywu na jego dtugosé). Jeden z ekspertow stwierdzit jednak, iz wprowadzenie programéw stanowi
korzys$¢ zaréwno dla pojedynczego beneficjenta, jak i dla systemu ochrony zdrowia oraz populacji
generalnej.

Znaczenie dla pojedynczego pacjenta to wczesne rozpoznanie niewydolnosci zylnej koriczyn dolnych,
wdrozenie leczenia przyczynowego, ktére zapobiegnie rozwojowi zmian troficznych skéry goleni z
owrzodzeniami wigcznie czy zakrzepicy zyt gtebokich z powiktaniami zakrzepowo-zatorowymi. W
wyniku wdrozenia programu poprawi sie stan zdrowia badanej spoteczno$ci, zwtaszcza, ze przewlekta
choroba zylna konczyn dolnych obejmuje duzy procent typowej populacji polskiej, 30-40% w réznym
stopniu zaawansowania i mogtaby by¢ uznana za chorobe spoteczna.

Leczenie i profilaktyka we wczesnym stadium przewlektej choroby zylnej koriczyn dolnych zahamuje
postep przewlektej niewydolnosci zylnej. System ochrony zdrowia zaoszczedzi w dtuiszej
perspektywie na leczeniu nastepstw przewlektej choroby zylnej, w tym leczeniu owrzodzen goleni,
czy zatorowosci ptucnej

Zaproponowane interwencje sg trafne i zgodne z aktualnie obowigzujgcymi procedurami, ktérymi sg
Polskie Zalecenia Leczenia Chordb Naczyn oraz finansowane w ramach NFZ.

W opiniach pojawity sie uwagi dotyczace prowadzenia programoéw ich na ograniczonym terenie, co
powoduje, ze nie majg duzego wplywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. Zasugerowano takze
zmiany w organizacji programu w kierunku oparcia go o dane demograficzne oraz lepsze kryteria
podziatu badanej populacji w zaleznosci od wieku, pfci, dominujgcych grup zawodowych itp.
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Populacje obejmujace teren miasta lub dzielnicy sg reprezentatywne do przeprowadzenia badan
przesiewowych. Nalezatoby dopracowac¢ metodyke planowanych interwencji, liczby oséb objetych
programem, przewidywane korzysci, uwzgledni¢ udziat specjalisty angiologia lub chirurga
naczyniowego, podac jakim sprzetem zostang wykonane badania (sugerowany jest dobrej klasy
aparat USG-Doppler z kolorowym obrazem przeptywu.

Na podstawie badan klinicznych i rekomendacji mozna wyciggna¢ wnioski, iz doplerowskie badanie
USG jest standardem w ocenie morfologii i hemodynamiki zyt koriczyn dolnych. Badanie USG pozwala
wykry¢ perforacje $cian naczyn i rozpoczac leczenie zylakdw. Ma znaczgcy wptyw na dalsze leczenie
CVD, kierowanie na leczenie chirurgiczne, skleroterapie i leczenie laserowe. Badania kliniczne
wykazujg, iz przewlekta niewydolnos¢ naczyn zylnych nég ma znaczny wptyw na $miertelno$é i
rozpowszechnienie przewleklej niewydolnosci zyt. Swiadomo$¢ znaczenie wczesnej diagnozy
zapobiega utracie tkanek. Niestety aktualne standardy diagnostyczne wykrywajg chorobe w ciezkim
stadium, gdy doszto juz do obrzeku i zmian skérnych lub ran. tatwo dostepne badania przesiewowe
sg niezbedne do identyfikacji klinicznej znaczenie wczesniej i zapobieganiu powiktan CVD.
Dopplerowskie badanie USG jest standardem w ocenie morfologii i hemodynamiki zyt korczyn
dolnych. Badanie USG pozwala wykry¢ perforacje Scian naczyn i rozpoczaé leczenie zylakow. Ma
znaczacy wptyw na dalsze leczenie CVD, kierowanie na leczenie chirurgiczne, skleroterapie i leczenie
laserowe.

Whioski z oceny programu miasta Piekary Slaskie

Program przygotowany przez Miasto Piekary Slaskie dotyczy waznego problemu zdrowotnego,
dotykajgcego znaczng czes¢ populacji. Dane epidemiologiczne wskazujg, iz w Polsce zylaki wystepujg
u 47% kobiet i 37% mezczyzn zgtaszajgcych sie do lekarzy. U pacjentéw w wieku 20-34 lata stosunek
kobiet do mezczyzn cierpigcych z powodu zylakéw wynosi 6:1, a w grupie 65-74 lata 1,5:1.
Owrzodzenia zwigzane z niewydolnoscig zylng wystepujg u 0,3% oséb w wieku 41-50 lat, w grupie 61-
70 u 7% populacji.

Niemniej jednak, w projekcie nie uwzgledniono danych epidemiologicznych, nie oszacowano takze
liczbowo populacji, ktéra miataby zostaé objeta programem. Z obliczerr analityka na podstawie
kosztéw jednostkowych i budzetu catkowitego wynika, ze programem ma by¢ objetych ok. 818 oséb
rocznie.

Planowane interwencje s3 trafne ze wzgledédw diagnostycznych, jednak sg $wiadczeniami
gwarantowanymi ze $rodkéw publicznych. Programy zdrowotne powinny by¢ tak zaprojektowane
aby uzupetnia¢ a nie dublowaé¢ swiadczenia gwarantowane w ramach NFZ. Autorzy jako osobe
kompetentng do przeprowadzenia badania podajg lekarz chirurga. Zgodnie z zaleceniami
uwzglednionymi w koszyku swiadczen gwarantowanych osobg kompetentna sa:

1) lekarz o specjalizacji w dziedzinie angiologii lub

b) w trakcie specjalizacji w dziedzinie chirurgii naczyniowej, albo

3) lekarz specjalista w dziedzinie angiologii lub chirurgii naczyniowej oraz posiadajacy co najmniej 5-
letnie doswiadczenie w pracy w oddziale zgodnym z profilem swiadczenia gwarantowanego lekarz:

a) specjalista w dziedzinie chirurgii ogdlnej lub

b) specjalista w dziedzinie choréb wewnetrznych.

Co wykazuje koniecznos¢ witgczenia do programu jako realizatoréw lekarzy specjalistow z dziedziny
angiologii lub chirurgii naczyniowej.

Kwestie organizacyjne (godziny przyjeé, monitorowanie) zostaty opracowane prawidtowo.
Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

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

Il. Dostepno$é dziatan programu dla beneficientow — zaplanowano przeprowadzenie wizyty
wstepnej, badan diagnostycznych USG, testdw opaskowych, dodatkowych badan laboratoryjnych.
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Populacja programu nie zostata sprecyzowana — bedg to dorosli w wieku powyzej 18 r.z z terenu
miasta Piekary Slaskie. Z obliczer analityka wynika iz bedzie to ok. 818 oséb rocznie.

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

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity i koszty na 1 pacjenta.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktyki schorzen uktadu zylnego dla
mieszkaricdw miasta Piekary Slaskie” realizowany przez miasto Piekary Slaskie, nr: AOTM-OT-441-131/2012,
Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,,Wczesna profilaktyka chordb naczyn - wspdlne podstawy oceny.”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka chordob zyt dla mieszkancéw
Mystowic-Dzie¢kowic” miasta Mystowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyka chordob zyt dla mieszkaricow Mystowic-Dzieckowic” miasta
Mystowice.

Uzasadnienie

Program przygotowany przez Miasto Mystowice jest chaotyczny i czesciowo
dubluje swiadczenia gwarantowane przez NFZ. W jego ramach zaplanowano
wykonanie ,badania przeswitu zyt konczyn gornych i dolnych”. Pojecie to
wymaga wyjasnienia przez autorow programu przed podjeciem decyzji o
mozliwosci  finansowania programu ze srodkoéw publicznych. Ponadto w
oczekiwanych efektach programu autorzy zaktadajq ,przebadanie ok. 10%
populacji, ktora jest najbardziej narazona na wystepowanie zmian chorobowych
tarczycy.” Tego rodzaju efekt nie moze zostac osiggniety w ramach programu
ukierunkowanego na profilaktyke chorob uktadu zylnego.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Mystowice z zakresu
profilaktyki chordb zyt, ktdrego gtéwny cel stanowi poprawa jakosci i skutecznosci leczenia choréb
zyt, a takze profilaktyka schorzen zyt we wczesnym stadium choroby stanowi. Projekt programu
obejmuje osoby w wieku powyzej 35 r.z z terenu dzielnicy Mystowice-Dzie¢kowice, ok. 50-100 oséb.

Planowane interwencje, ktére polegajg na prowadzeniu badania USG Doppler uktadu zylnego
koAczyn gornych i dolnych, wywiadu medycznego z zakresu schorzen zyt oraz ewentualnego
skierowania do lekarza specjalisty w celu dalszego leczenia. Realizacja programu byta przewidziana na
okres 01.08.2012-31.12.2012. W projekcie programu oszacowano koszty jednostkowe. Program ma
by¢ finansowany z budzetu miasta Mystowice.

Problem zdrowotny

Przewlekta niewydolnos$é zylng (PNZ) definiuje sie jako wystepowanie objawdéw zastoju zylnego
wskutek wstecznego przeptywu krwi w zyfach (refleksu) lub zwezenia badz niedroznoéci zyt. PNZ
dzieli sie na: chorobe zylakowa, zespdt pozakrzepowy (40% przypadkéw PNZ nie jest wynikiem
zakrzepicy 2yt gtebokich), pierwotng niewydolnos$¢ zastawek zylnych (zwykle cecha wrodzona,
wystepuje rodzinnie), zespoty uciskowe (np. zespdt usidlenia zyty podkolanowej przez gtowe
przysrodkowg miesnia brzuchatego tydki). Czynniki ryzyka to: wiek, pte¢ zenska, czynniki dziedziczne,
cigza, praca w pozycji siedzgcej, otytos¢, inne- doustne Srodki antykoncepcyjne, wysoki wzrost
ptaskostopie, nawykowe zapacia

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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Bezposrednig przyczyng rozwoju zylakédw bez wzgledu na czynniki ryzyka jest nadcisnienie zylne
wynikajgce z: braku, niedorozwoju, niewydolnosci lub zniszczenia zastawek zylnych, niedroznosci lub
zwezenia zyt w wyniku zakrzepicy oraz ucisku zyt.

Wszystkie powyzsze czynniki prowadza do zastoju krwi, zastoju krwi i zmiany warunkéw przeptywu.
W efekcie dochodzi do przemieszczania sie leukocytdéw poza $ciane naczynia, pobudzenia reakcji
zapalnej, wzrostu przepuszczalnosci $ciany naczynia. Plyn przesiekowy jest bogaty w fibrynogen,
pobudzenie fibroblastéw prowadzi do widknienia skéry. Zwiekszona lepkosé krwi oraz aktywacja
procesow zapalnych sg przyczyng zakrzepicy.

Choroba powoduje spadek jakosci zycia poréwnywany z tym wystepujacym w wypadku artretyzmu,
cukrzycy i chordb serowo-naczyniowych. Metody diagnostyczne stosowane w praktyce to: proby
czynnosciowe Trendelenburga, Perthesa i Pratta, pozwalajgce odréznic zylaki pierwotne od wtérnych
w 80-90%, ultrasonografia z kolorowym Dopplerem, nazywana ,ztotym standardem”, pozwalajgca
oceni¢ funkcje czynnosciowe i anatomie naczyn, ultrasonografia uzywana jest do oceny zakrzepicy
zylnej oraz niewydolnosci zastawek zylnych, pletyzmografia, oceniajgca cato$ciowe funkcjonowanie
przeptywu w konczynie, flebodynamomentia, stuzy do pomiaru hemodynamiki krazenia zylnego,
wenografia, obecnie wykonywana bardzo rzadko, gtownie w przypadku zakrzepicy trudnej do
diagnozowania i u czesci chorych kwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego.

Alternatywne $wiadczenia

Zakres Swiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne
opieki specjalistycznej. Zatgcznik nr 1 okresla zakres gwarantowanych swiadczen z zakresu porady
specjalistycznej - leczenia chordb naczyn, zatacznik nr 2 swiadczenia gwarantowane z zakresu badan
diagnostycznych.

Swiadczenia zaproponowane przez autoréw sg gwarantowane w ramach NFZ.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

W opinii ekspertéw klinicznych jednogtosnie stwierdzono, iz programy profilaktyki powinny by¢
prowadzone ze szczegdlnym zwrdceniem uwagi na patologie zyt. Programy dotyczgce profilaktyki zyt
powinny by¢ finansowane i prowadzone przez jst. Przewlekta choroba koriczyn dolnych ze wzgledu na
czestos¢ wystepowania kwalifikuje sie do uznania za chorobe spoteczng. Rozpoznanie zagadnienia w
ramach programoéw zdrowotnych na obszarze zarzadzanym przez jst jest godne polecenia. Wptyw
problemu zdrowotnego na stan zdrowia populacji zostat oceniony przez jednego z ekspertéw jako
nieistotny, poniewaz nie zmniejsza ryzyka zgonu, a jedynie ratuje zdrowie i poprawia jakos¢ zycia (bez
wptywu na jego dtugosé). Prof. dr hab. Lech Cierpka jednak stwierdzit, iz wprowadzenie programow
stanowi korzys¢ zaréwno dla pojedynczego beneficjenta, jak i dla systemu ochrony zdrowia oraz
populacji generalnej.

Znaczenie dla pojedynczego pacjenta to wczesne rozpoznanie niewydolnosci zylnej koiczyn dolnych,
wdrozenie leczenia przyczynowego, ktdre zapobiegnie rozwojowi zmian troficznych skéry goleni z
owrzodzeniami witgcznie czy zakrzepicy zyt gtebokich z powiktaniami zakrzepowo-zatorowymi. W
wyniku wdrozenia programu poprawi sie stan zdrowia badanej spotecznosci, zwtaszcza, ze przewlekta
choroba zylna koriczyn dolnych obejmuje duzy procent typowej populacji polskiej, 30-40% w réznym
stopniu zaawansowania i mogtaby by¢ uznana za chorobe spoteczng.

Leczenie i profilaktyka we wczesnym stadium przewlektej choroby zylnej koriczyn dolnych zahamuje
postep przewlektej niewydolnosci zylnej. System ochrony zdrowia zaoszczedzi w dtuiszej
perspektywie na leczeniu nastepstw przewlektej choroby zylnej , w tym leczeniu owrzodzen goleni,
czy zatorowosci ptucnej

Zaproponowane interwencje sg trafne i zgodne z aktualnie obowigzujgcymi procedurami, ktérymi sg
Polskie Zalecenia Leczenia Chordb Naczyn oraz finansowane w ramach NFZ.
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W opiniach eksperckich pojawity sie uwagi dotyczgce prowadzenia programow ich na ograniczonym
terenie, co powoduje, ze nie majg duzego wptywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. Zasugerowano
takze zmiany w organizacji programu w kierunku oparcia go o dane demograficzne oraz lepsze
kryteria podziatu badanej populacji w zaleznosci od wieku, ptci, dominujgcych grup zawodowych itp.
Populacje obejmujace teren miasta lub dzielnicy sg reprezentatywne do przeprowadzenia badan
przesiewowych.

Nalezatoby dopracowaé¢ metodyke planowanych interwencji, liczby osdb objetych programem,
przewidywane korzysci, uwzglednié¢ udziat specjalisty angiologia lub chirurga naczyniowego, poda¢
jakim sprzetem zostang wykonane badania (sugerowany jest dobrej klasy aparat USG-Doppler z
kolorowym obrazem przeptywu.

Ponadto, nalezy doktadnie wyjasni¢ pojecia takie jak ,badanie przeswitu zyt korczyn dolnych”
zawarte w projekcie miasta Mystowice.

Whioski z oceny programu miasta Mystowice

Program przygotowany przez Miasto Mystowice dotyczy waznego problemu zdrowotnego,
dotykajgcego znaczng cze$é populacji. Dane epidemiologiczne wskazujg, iz w Polsce zylaki wystepujg
u 47% kobiet i 37% mezczyzn zgtaszajgcych sie do lekarzy. U pacjentéw w wieku 20-34 lata stosunek
kobiet do mezczyzn cierpigcych z powodu zylakéw wynosi 6:1, a w grupie 65-74 lata 1,5:1.
Owrzodzenia zwigzane z niewydolnoscia zylng wystepuja u 0,3% oséb w wieku 41-50 lat, w grupie 61-
70 u 7% populacji. Liczba pacjentéw jest ograniczona. Objecie badaniem tak matej populacji moze
skutkowaé¢ nierownym dostepem do oferowanych s$wiadczen. Jednoczesnie zaznaczono, ze
Swiadczenia sg $wiadczeniami gwarantowanymi ze srodkéw publicznych a program stanowi jedynie
ich uzupetnienie.

Z projektu programu wynika, iz populacja dzielnicy stanowi ok. 1500 oséb. Projekt planuje wtgczenie
od 50 do 100 osdb, klasyfikowanych przez lekarza specjaliste.

Nie okreslono specjalizacji lekarza, ktéry bedzie przeprowadzat konsultacje. Zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia powinien by¢ to lekarz angiolog lub chirurg naczyniowy.

Budzet zostat oszacowany prawidtowo. Uwzgledniono koszty jednostkowe i koszty catej akcji. Srodki
przeznaczone na planowane interwencje sg wystarczajgce. Koszty jednostkowe wynoszg -
200zt/pacjenta, koszty catkowite - 10 000 zt.

Zakres programu obejmuje swiadczenia gwarantowane w ramach NFZ, jednak autorzy projektu
podkreslajg, ze program ma by¢ realizowany jako uzupetnienie dziatan profilaktycznych na terenie
miasta.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na
profilaktyce chordb zyt.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — zaplanowano przeprowadzenie badania USG i
wywiadu medycznego. Populacja programu zostata sprecyzowana — bedg to dorosli w wieku powyzej
35r.z2. z terenu dzielnicy Mystowiece-Dzie¢kowice, ok. 50-100 oséb, co nie stanowi catej populacji w
tym wieku.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity i koszty na 1 pacjenta.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka chordb zyt dla mieszkancow Mystowic-
Dzieckowic” realizowany przez Urzad Miasta Mystowice, nr: AOTM-0T-441-166/2012, Warszawa, marzec 2013 i
aneksu: ,,Wczesna diagnostyka chordéb naczyn - wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, marzec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2013 z dnia 25 marca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania tetniaka
aorty brzusznej” powiatu olkuskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
wczesnego wykrywania tetniaka aorty brzusznej” powiatu olkuskiego.

Uzasadnienie

Gtownym celem przedktadanego programu jest wczesne rozpoznanie, w
stadium bezobjawowym  tetniaka aorty brzusznej u  zagrozonych
wystepowaniem tej jednostki chorobowej mieszkaricow powiatu olkuskiego.
Planowane interwencje polegajq na prowadzeniu przeprowadzeniu wywiadu,
badaniu USG, skierowaniu do lekarza na dalsze konsultacje, w wypadku
koniecznosci leczenia. W projekcie nie przedstawiono jednak budzetu oraz
kosztow jednostkowych planowanych interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego, ktorego
gtéwnym celem jest wczesne rozpoznanie, w stadium bezobjawowym tetniaka aorty brzuszne;j.
Projekt programu obejmuje osoby w wieku 65-75 lat z terenu powiatu olkuskiego, ktére palg lub
kiedykolwiek pality (wypality co najmniej 100 papierosdw w swoim zyciu).

Planowane interwencje polegaja na prowadzeniu przeprowadzeniu wywiadu, badaniu USG,
skierowaniu do lekarza na dalsze konsultacje w wypadku koniecznosci leczenia. Nie okreslono okresu
realizacji programu.

Projekt programu nie uwzglednia budzetu oraz kosztéw jednostkowych planowanych interwencji a
jedynie Zrddta finansowania. Przewidywanym gtéwnym Zrédtem finansowania jest Mechanizm
Finansowy EOG, Norweski Mechanizm Finansowy 2009-2014 oraz s$rodki z budzetu powiatu
olkuskiego. Program jest czescig ztozonego projektu ,,Najzdrowszy powiat Europy”.

Problem zdrowotny

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest wczesne
wykrywanie tetniaka aorty brzusznej. Tetniak aorty brzusznej (AAA) to odcinkowe uwypuklenie
$ciany aorty w obrebie jamy brzusznej, ktore powstaje na skutek zmniejszonej odpornosci Sciany
naczynia tetniczego. Palenie papierosdw uwazane jest za jeden z gtdwnych czynnikéow ryzyka
powstania tetniaka aorty brzusznej, jak rowniez zgonu z powodu jego pekniecia. Stopniowo lub
okresowo dochodzi do zwiekszania sie srednicy tetniaka. Bél jest najczestszg dolegliwoscig u chorych
z objawowym tetniakiem aorty brzusznej. Zazwyczaj umiejscawia sie w podbrzuszu lub dolnej czesci
plecéw, ma charakter ciggly i rozrywajacy, utrzymuje sie przez kilka godzin lub dni. Pojawienie sie lub
nasilenie bdlu moze zwiastowaé rozszerzenie lub zagrazajgce pekniecie tetniaka. Jednakze, maty
tetniak moze nie powodowaé zadnych dolegliwosci. USG jamy brzusznej stosuje sie, jako wstepne
badanie o niewielkiej cenie i duzej dostepnosci, ktére pozwala na wstepne okreslenie wielkosci i
umiejscowienia tetniaka. Peknieciu tetniaka towarzyszy nagty bdl plecow i brzucha oraz tkliwosé
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uciskowa. Triada objawow tj. bdl brzucha lub plecéw, tetnigcy guz i hipotensja wystepuje u ok.l/3
pacjentéw.

Alternatywne swiadczenia

Zakres $wiadczen gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie Swiadcze gwarantowanych z zakresu ambulatoryjne
opieki specjalistycznej. Zatacznik nr 1 okresla zakres gwarantowanych swiadczen z zakresu porady
specjalistycznej - leczenia chordb naczyn, zatgcznik nr 2 Swiadczenia gwarantowane z zakresu badan
diagnostycznych.

Swiadczenia zaproponowane przez autorow sg gwarantowane w ramach NFZ.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jak wskazuje jeden z ekspertow, programy profilaktyki powinny by¢ prowadzone ze szczegdlnym
zwrdceniem uwagi na patologie tetnic, jednak prowadzenie ich na ograniczonym terenie nie ma
duzego wplywu na zmiane sytuacji wojewddztwa. W opinii zostata podkreslona kwestia braku
dostepnosci wystarczajgcych danych epidemiologicznych co do miazdzycy tetnic obwodowych.

Zaproponowane interwencje sg trafne i zgodne z aktualnie obowigzujgcymi procedurami, ktérymi sg
Polskie Zalecenia Leczenia Chordb Naczyn oraz finansowane w ramach NFZ.

W diagnostyce AAA rekomenduje sie ultrasonografie, poniewaz jest bezpiecznym, nieinwazyjnym,
wiarygodnym badaniem przesiewowym, stosowanym w wykrywaniu AAA, zaleca sie jednorazowe
badanie przesiewowe mezczyzn w wieku 65-75 lat, ktdrzy kiedykolwiek palili papierosy. Badanie
moze by¢ wykonane juz w wieku 55 lat u mezczyzn z AAA w rodzinie.

Ultrasonografia stosowana jest w badaniach przesiewowych, poniewaz jest nieinwazyjna, tania i
charakteryzuje sie wysokg czutoscig i specyficznoscig w wykrywaniu AAA.

Palenie papierosow (kiedykolwiek) zwieksza ryzyko wystgpienia AAA 4-5-krotnie. Prowadzenie badan
przesiewowych tylko w grupie palaczy moze poprawic efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych.

Rekomenduje sie prowadzenie badan przesiewowych u mezczyzn w wieku 65 r.z.,, u ktérych w
rodzinie wystgpit AAA. Wystgpienie w rodzinie AAA powoduje wzrost ryzyka AAA ok. 2-krotnie.

Wykonywanie badarn przesiewowych w kierunku wykrywania AAA moze by¢ prowadzone w
szpitalach lub poza nim przy wykorzystaniu przenosnej aparatury USG. Model przeprowadzania
badan powinien by¢ dostosowany do lokalnej charakterystyki populacji (miejska lub wiejska).

Badania przesiewowe powinny byé rozwazone u mtodszych mezczyzn, u ktérych jest obecne ryzyko
wystgpienia AAA. Powtdrzenie badan powinno byé rozwazone tylko w przypadku tych mezczyzn, u
ktorych wykonano to badanie w mtodszym wieku lub u tych, ktdérzy nalezg do grupy ryzyka
wystapienia AAA.

Whioski z oceny programu powiatu olkuskiego

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest tetniak
aorty brzusznej. Jego wczesne wykrywanie zapobiega zgonowi spowodowanemu peknieciem aorty
brzuszne;j.

Populacja zostata prawidtowo zdefiniowana i jest zgodna z zaleceniami miedzynarodowych
towarzystw co do screeningu USG w wykrywaniu tetniaka aorty brzusznej. Autor jako grupe badang
uwzglednia mezczyzn z czynnikami ryzyka.

Projekt programu szczegétowo wskazuje planowane interwencje uwzgledniajgc udziat lekarza
angiologia i chirurga naczyniowego oraz wymagania sprzetowe.

Projekt uwzglednia oczekiwane efekty jednak nie przedstawia metod ich monitorowania i ewaluacji.

2/3



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 84/2013 z dnia 25 marca 2013 r.

Program nie okresla czasu realizacji projektu ani budzetu, jedynie opisuje Zrddta finansowania.
Program wczesnego wykrywania tetniaka aorty brzusznej bedzie realizowany w ramach programu
profilaktyczno- edukacyjnego, obejmujacego kilka probleméw zdrowotnych na terenie powiatu
olkuskiego. Nie okreslono jednak budzetu jaki miatby by¢ przeznaczony na realizacje programu, ani
catosciowego budzetu na wszystkie przestane przez powiat olkuski projekty programoéw. Nalezy
zwréci¢ uwage takze na fakt, iz gtdwna planowana interwencja- USG jamy brzusznej jest
Swiadczeniem gwarantowanym w ramach NFZ.

Projekt uwzglednia badania dotyczace efektywnosci kosztowej i skutecznosci klinicznej planowanych
interwencji.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na
wczesnym wykrywaniu tetniaka aorty brzusznej.

Il. Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentéw — zaplanowano przeprowadzenie wywiadu
medycznego oraz badania USG. Populacja programu zostata sprecyzowana — bedg to dorosli w wieku
65-75 lat z terenu powiatu olkuskiego.

lIl. Skutecznos$¢ dziatan — stwierdzono skutecznosé planowanych interwencji na podstawie badan na
duzych grupach pacjentow.

IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego i kosztow na 1 pacjenta a jedynie Zrddto
finansowania.

V. W projekcie nie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program wczesnego wykrywania tetniaka aorty brzusznej”
realizowany przez powiat olkuski, nr: AOTM-0T-441-221/2012, Warszawa, styczen 2013 i aneksu: ,Wczesna
diagnostyka chordéb naczyn — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec
2013.
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