Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr9/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 kwietnia 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

1. I
2. I

3. I

+. I
5. I
c. I

7. I

s. I

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1.
2.

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Powitanie i prezentacja nowych cztonkéw Rady.
4. Omowienie konfliktdw interesow cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wytgczeniem

z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacja lekdw, wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-460-13943-16/MM/13, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

6. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych u dzieci w ramach
»,Program profilaktyki i promocji zdrowia w gminie i miescie Odolanéw na lata 2012-
2014”7,

~

»Zwiekszenie bezpieczeistwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 - 59 roku zycia
na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie”,
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3) ,Konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowgq diagnostykg w ramach ,Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2013"”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Ritalmex (mexilatinum) kapsutki 200 mg we wskazaniu: dystrofia miotoniczna
typu 1; dystrofia miotoniczna typu 2; miotonia typu Thomsena; dystrofia miotoniczna
Beckera; komorowe zaburzenia rytmu serca; nawracajgce burze elektryczne — stan
po implantacji ICD; pierwotne zaburzenia miesniowe — choroba Eulenburga.

8. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Orap (pimozidum) kapsutki 1 mg i 4 mg we wskazaniu: zesp6t tikdw gtosowych
iruchowych — zespdt Gillesa de la Tourette’a; zespdt tikdw przewlektych; zespdt tikéw
przejsciowych; choroba Leigha.

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Proglicem (diazoxidum) we wskazaniu: hipoglikemia hiperinsulinemiczna; zespét
hipoglikemia-hiperamonemia; hiperinsulinizm organiczny; wyspiak trzustki.

10. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:
1) ,Projekt programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2012-2014.

2) ,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz
dzieci i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2013-2015".

11. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku: Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu:
leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng
osteoporozg pomenopauzalng (T-Score mniejsze lub réwne 2,5 mierzone metodg DXA),
ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami
lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfonianéw.

12. Zamkniecie posiedzenia.

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

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez
, uwzgledniajgcg ww. prosbe.

Ad.3. powitat nowych cztonkéw Rady oraz poprosit o przedstawienie sie.

przedstawit sie jako )
jako

Ad.4. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _, ktérego Rada w wyniku glosowania, 7 gtosami za, postanowita wytgczyc¢
z udziatu w pracach nad tematem objetym pkt 11 dzisiejszego porzadku obrad;

2) _, ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wytaczac
z gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

3) _, ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowifa nie wytgczac
z gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.5. Projekty stanowisk w sprawie objecia refundacjg lekéw, wymienionych w zatgczniku do pisma
o sygn. MZ-460-13943-16/MM/13, w zakresie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego przedstawit,
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada:

e 8 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu,

e 8 gltosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu.
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Ad.6.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-124/2012 ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych
u dzieci”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

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

Ad.6.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-155/2012 ,Zwiekszenie bezpieczefstwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25
do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

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

Ad.6.3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-301/2012 ,,Dbamy o zdrowie naszych seniorow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

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

W tym miejscu, decyzjg prowadzacego posiedzenie, zmieniono porzadek obrad przystepujac
do omawiania tematu objetego punktem 9 porzadku obrad.

Ad.9. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-431-05/2013 ,Proglicem (diazoxidum) kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach:
hipoglikemia hiperinsulinemiczna, zesp6t hipoglikemia — hiperamonemia, hiperinsulinizm organiczny,
wyspiak trzustki”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

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

Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-RK-0431-3/2013 ,Ritalmex (mexiletinum) kapsutki 200 mg,we wskazaniach: dystrofia
miotoniczna typu 1 i 2, miotonia typu Thomsena, dystrofia miotoniczna Beckera, pierwotne
zaburzenia miesniowe — choroba Eulenburga, komorowe zaburzenia rytmu serca, nawracajgce burze
elektryczne — stan po implantacji ICD”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Rady

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie zrezygnowano z przeprowadzenia telekonferencji z ekspertem.

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

Ad.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-DS-434-1/2013 ,Zbadanie zasadnosSci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Orap (Pimozidum) tabletki @ 1 mg i 4 mg we wskazaniu: zespét tikow gtosowych
i ruchowych — zespét Gillesa de la Tourette’a, zesp6t tikow przewlektych, zespét tikow przejsciowych,
choroba Leigha”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit _

Decyzjg prowadzgcego posiedzenie zrezygnowano z przeprowadzenia telekonferencji z ekspertem.
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W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-108/2012 ,,Projekt programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2012 - 2014”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 4 glosami za, w tym prowadzacy posiedzenie, przy
4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

10.2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-362/2012 ,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci i mitodziezy
niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice
na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

Ad.11. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4350-2/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny

zbytu produktu leczniczego Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy
u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score
mniejsze lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra,
po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania
doustnych bisfosfonianow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady -
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu odbyto sie losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie w dniu 29.04.2013r.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie _zakoﬁczy’f posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:









Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 57/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Proglicem (diazoxidum)
kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach: hipoglikemia
hiperinsulinomiczna, zespdt hipoglikemia-hiperamonemia,
hiperinsulinizm organiczny, wyspiak trzustki

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Proglicem (diazoxidum)  kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach:
hipoglikemia  hiperinsulinomiczna, = zespdt  hipoglikemia-hiperamonemia,
hiperinsulinizm organiczny, wyspiak trzustki.

Uzasadnienie

Proglicem jest lekiem zabezpieczajgcym przed krytycznymi spadkami poziomu
cukru we krwi wywotanymi hyperinsulinizmem. Jego dziatanie pozwala unikngc
neurologicznych objawdw hipoglikemii i ich nastepstw.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Proglicem (diazoxidum) kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach: hipoglikemia
hiperinsulinemiczna, zespét hipoglikemia — hiperamonemia, hiperinsulinizm organiczny, wyspiak
trzustki. Wskazany produkt leczniczy jest sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzA. zm.), gdyz na
terenie Polski nie jest dopuszczony do obrotu.

Ministerstwo Zdrowia wyrazito zgode na wykonanie skroconej oceny ww. Swiadczenia opieki
zdrowotnej, ograniczonej do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa, z wykorzystaniem
dostepnych informacji dotyczacych rejestracji ww. produktu leczniczego oraz uzupetniong
o ewentualne informacje dotyczgce badan pierwotnych, przeglad dostepnych rekomendacji
klinicznych, rekomendac;ji refundacyjnych dla tego leku na swiecie oraz opinie ekspertéw klinicznych.

Problem zdrowotny

Hipoglikemia hiperinsulinemiczna (HH) to wspdlny termin dla okreslenia stanu chorobowego
spowodowanego réznymi przyczynami. Najwazniejszg przyczyng zaburzen hipoglikemicznych
u niemowlat i dzieci jest hiperinsulinizm. Przyczyny HH mogg by¢:

e wrodzone (hiperinsulinizm wrodzony spowodowany m. in. mutacjami gendw w komadrkach
beta trzustki np. zespodt hiperinsulinemia-hiperamonemia);

e wtdrne (np. wyspiak trzustki).
Hipoglikemie w zaleznosci od diagnozy klinicznej, mozna rowniez podzieli¢ na hipoglikemie:

e egzogenng (egzogenna hipoglikemia wystepuje np. u chorych na cukrzyce, nadmiernie
leczonych lekami B-cytotropowymi lub insuling);

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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e endogenna.

Hipoglikemia endogenna moze by¢ podzielona na hipoglikemie czynnosciowa i organiczng
(hiperinsulinizm organiczny). Organiczng przyczyng hiperinsulinizmu mogg by¢ guzy trzustki (np.
wyspiak trzustki), niektore zaburzenia hormonalne lub zaburzenia czynnosci watroby.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Proglicem (diazoksyd) — pochodna benzotiodiazyny, kod ATC: VO3AHO1 — diazoxide (leki stosowane
w leczeniu hipoglikemii).

Diazoksyd w wyniku interakcji z kanatami K+ wrazliwymi w btonie komdrkowej komarek B zapobiega
ich zamknieciu lub przedtuza ich czas otwarcia; w ten sposéb hamuje sekrecje insuliny.. Diazoksyd
nieznacznie hamuje obwodowe zuzytkowanie glukozy w miesniach szkieletowych i pobudza
glukoneogeneze.

Wskazania na podstawie ChPL przekazanego przez podmiot odpowiedzialny (Niemcy)

Proglicem jest zalecany w leczeniu nieprawidtowo niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemii)
réznego pochodzenia:

e hipoglikemia u pacjentéw z nadwrazliwoscig na leucyne,

e przetrwata hipoglikemia hiperinsulinemiczna u niemowlat (PHHI),

e guzy wysp trzustkowych, tagodne i ztosliwe,

e hipoglikemia wywotana nowotworami pozatrzustkowymi,

e hipoglikemie nieznanego pochodzenia zwigzane z wysokim poziomem insuliny.

Wskazany produkt leczniczy jest sprowadzany z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, gdyz na terenie Polski nie jest dopuszczony do obrotu. Wedtug
informacji przekazanych przez podmiot odpowiedzialny produkt leczniczy Proglicem jest
zarejestrowany w nastepujgcych krajach: Argentyna, Kanada, Francja, Niemcy, Wtochy, Japonia,
Liechtenstein, Holandia, RPA, Szwajcaria. W krajach Unii Europejskiej produkt byt rejestrowany
w procedurze narodowej.

Proglicem nie byt jak dotad technologig oceniang przez Agencje Oceny Technologii Medycznych.

Zgodnie z zestawieniem przekazanym przez MZ wydano 282 zgody na sprowadzenie preparatu
Proglicem (w tym 198 wnioskéw uzyskato zgode na refundacje). taczna kwota wydanych zgdd
refundacyjnych zostata oszacowana przez MZ na 164 694 PLN — 245 291 PLN. Nalezy jednak
podkresli¢, iz w przekazanym przez Ministerstwo Zdrowia zestawieniu brak jest wartosci rozliczonych
zgdd, a jedynie podana jest wartos¢ na ktérg wydano zgody, co nie jest odzwierciedleniem realnych
wydatkow poniesionych przez NFZ w zakresie finansowania preparatu Proglicem.

Alternatywne technologie medyczne

Do alternatywnych technologii lekowych najczesciej rekomendowanych i stosowanych we wskazaniu:
hipoglikemia hiperinsulinemiczna, zesp6t hipoglikemia — hiperamonemia, hiperinsulinizm organiczny,
wyspiak trzustki, nalezg analogi somatostatyny [oktreotyd (w tym: Sandostatin, Sandostatin LAR) —
zakres wskazan objetych refundacjg: akromegalia; zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych
refundacjg: leczenie objawdéw hipersekrecji wystepujagcych w  przebiegu nowotwordow
neuroendokrynnych; leczenie guzéw wydzielajgcych insuline oraz leczenie hiperinsulinizmu u dzieci
do 18 roku zycia) oraz Lanreotyd (w tym: Somatuline autogel) — zakres wskazan objetych refundacja:
akromegalia; zakres wskazan pozarejestracyjnych objetych refundacja: leczenie objawdw
hipersekrecji wystepujgcych w przebiegu nowotwordow neuroendokrynnych; leczenie guzéw
wydzielajacych insuline oraz leczenie hiperinsulinizmu u dzieci do 18 roku zycial.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Nie odnaleziono opracowan wtérnych odnoszacych sie do oceny efektywnosci klinicznej preparatu
Proglicem (diazoksyd). Kryteria wtgczenia do analizy spetnity 3 publikacje odpowiadajgce 3 badaniom,
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w tym Hoe 2006 (badanie obserwacyjne z grupa kontrolng), Boukhman 1998 (opis serii przypadkow)
oraz Gill 1997 (opis serii przypadkdw).

Autorzy badania Hoe 2006 doszli do nastepujacych wnioskéw: leczenie diazoksydem w dawce 5 do
10 mg/kg/dzien jest skuteczne; dobrg metodg oceny skutecznosci leczenia diazoksydem jest
wykazanie, ze noworodek pomimo pominiecia 2 lub 3 karmien (tzn. brak karmienia przez 8-12
godzin) nadal utrzymuje poziom glukozy we krwi >70 mg / dl; skuteczne leczenie diazoksydem
obejmuje okres co najmniej od 4 do 8 tygodni.

Badanie Boukhman 1998.
e Leczenie przedoperacyjne (farmakologiczne, m.in. diazoksydem):

Diazoksyd zastosowano u 41 sposrdd 56 pacjentdw poddanych leczeniu przedoperacyjnemu. W 34
przypadkach odnotowano korzystng reakcje na lek, z czego u 14 pacjentéw odnotowano dziatania
niepozadane, w tym: palpitacje (n=13), nadmierne owtosienie (hirsutyzm) (n=5), obrzek (n=5),
nudnosci (n=2), uczucie dyskomfortu (n=2), podwyiszone stezenie kwasu moczowego (n=2).
U 7 pacjentéw odnotowano brak reakcji na diazoksyd. Pieciu pacjentdw w wyniku przyjmowania leku
diazoksyd doswiadczyto powaznych powiktan — w konsekwencji musieli oni zaprzestac przyjmowania
preparatu. Podsumowujgc diazoksyd okazat sie skuteczny u 29 sposréd 41 pacjentow. Inne leczenie
przedoperacyjne obejmowato stosowanie somatostatyny u pieciu pacjentdow, dylantyny
u 4 pacjentéw oraz chemioterapii u jednego pacjenta.

e Leczenie farmakologiczne diazoksydem:

Jedenastu z 67 chorych wigczonych do badania z rozpoznaniem insulinoma leczono jedynie
farmakologicznie. W ramach tego leczenia pacjenci otrzymywali diazoksyd. Dziewieciu z 11 ww.
pacjentéw nie zdecydowato sie na zabieg usuniecia insulinoma ze wzgledu na zadowalajgce efekty
leczenia diazoksydem. Sposrdd 11 pacjentow poddanych tylko leczeniu farmakologicznemu
diazoksydem u dwojga (w wieku 12 i 22 lata) odnotowano ciezkie dziatania niepozadane.

W badaniu Gill 1997 u 59% pacjentéw leczonych diazoksydem uzyskano ustgpienie objawoéw
insulinoma. Sporadyczne przypadki objawéw zwigzanych z hipoglikemia odnotowywano u 38%
badanych. Czeste uporczywe objawy choroby pomimo leczenia wystgpity tylko u jednego pacjenta.
Dziatania niepozgdane (DN) zanotowano u 17/36 pacjentdéw. Najczestszym DN byto zatrzymanie
moczu, nastepnie hirsutyzm. We wszystkich przypadkach byty one fagodne i nie wymagaty
zaprzestania leczenia lub zmiany dawki.

Dziatania niepozgdane (ChPL): nadmierne owtosienie, zatrzymanie wody i sodu, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty), znacznie rzadziej: wysypka, obnizenie poziomu
immunoglobulin, neutropenia, eozynofilia, trombocytopenia, hiperurykemia, hipokaliemia. Kwasica
ketonowa, moze wystgpi¢ u pacjentéw, ktdrzy sg w ztym ogdlnym stanie i pozostajg bez kontroli
lekarzy. Jesli stezenie glukozy we krwi nie sg uwaznie monitorowane moze wystgpi¢ ciezka
hiperosmolarnosé.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono danych.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Nie dotyczy.
Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Przeprowadzono wyszukiwanie (w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych instytucji
i towarzystw naukowych) aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego, a takze rekomendacji
dotyczacych finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu leczniczego Proglicem (diazoxidum)
kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach: hipoglikemia hiperinsulinemiczna, zespdt hipoglikemia —
hiperamonemia, hiperinsulinizm organiczny, wyspiak trzustki. Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne
(ESCPG 2009, NIH 2009, PSGN 2008, ENETS 2006) i 1 rekomendacje refundacyjng (HAS 2011).
W wiekszos$ci przypadkéw substancja diazoxidum obok analogéw somatostatyny jest zalecana
w leczeniu hipoglikemii oraz insulinoma (m. in. gdy mozliwosci leczenia operacyjnego i redukujgcego
mase guza oraz terapia analogami somatostatyny zostang wyczerpane).

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e 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.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122, poz 696, z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-OT-431-05/2013,
»Proglicem (diazoxidum) kapsutki po 100 mg, 25 mg we wskazaniach: hipoglikemia hiperinsulinomiczna, zespét
hipoglikemia-hiperamonemia, hiperinsulinizm organiczny, wyspiak trzustki”, kwiecier 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2013 z dnia 8 kwietnia 2013
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Ritalmex (mexiletinum) kapsutki 200 mg we wskazaniach:
dystrofia miotoniczna typu 1i 2, miotonia typu Thomsena, dystrofia
miotoniczna Beckera, pierwotne zaburzenia mieSniowe — choroba
Eulenburga, komorowe zaburzenia rytmu serca, nawracajgce burze
elektryczne — stan po implantacji ICD

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje Ritalmex (mexiletine)
kapsutki 200 mg we wskazaniach: dystrofia miotoniczna typu 1 i 2, miotonia
typu Thomsena, dystrofia miotoniczna Beckera, pierwotne zaburzenia
miesniowe — choroba Eulenburga, komorowe zaburzenia rytmu serca,
nawracajqce burze elektryczne — stan po implantacji ICD.

Uzasadnienie

Meksyletyna  jest lekiem o potwierdzonej skutecznosci  klinicznej,
zmniejszajgcym napiecie miesniowe i poprawiajgcym jakos¢ zycia u chorych
z zespotami miotonicznymi. Pomimo stosunkowo matej ilosci dobrej jakosci
badan klinicznych, jej stosowanie w tej populacji nie wydaje sie budzi¢
wiekszych waqtpliwosci. U chorych z komorowymi zaburzeniami rytmu serca
istnieje  wiele alternatywnych sposobow farmakoterapii i leczenia
interwencyjnego, jednak stosowanie meksyletyny znajduje uzasadnienie
u bardzo wyselekcjonowanych pacjentow opornych na dziatanie innych lekow
antyarytmicznych. Rada zwraca przy tym uwage na zachowanie szczegodlnej
rozwagi przy stosowaniu meksyletyny u chorych po implantacji ICD, ze wzgledu
na doniesienia sugerujgce wzrost progu defibrylacji pod wptywem tego leku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Ritalmex
(mexiletinum) kapsutki 200 mg we wskazaniach: dystrofia miotoniczna typu 1 i 2, miotonia typu Thomsena,
dystrofia miotoniczna Beckera, pierwotne zaburzenia miesniowe — choroba Eulenburga, komorowe zaburzenia
rytmu serca oraz nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji kardiowertera-defibrylatora (ICD).

Zlecenie z 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 p6zn. zm.) oraz art. 39 ust. 3 ustawy
z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zlecenie MZ dotyczy siedmiu wskazan, z czego pie¢, tj. dystrofie miotoniczne typu 1 i typu 2, miotonie
wrodzone (choroba Thomsena i choroba Beckera) oraz paramiotonia wrodzona (choroba Eulenburga), nalezy
do tzw. zespotdw miotonicznych i byto ocenianych wspdlnie, a dwa: komorowe zaburzenia rytmu serca i

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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nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji ICD, dotyczg probleméw zdrowotnych z zakresu
kardiologii.

Zespoty miotoniczne sa chorobami genetycznymi, ktérych podtozem sg mutacje kanatéw jonowych lub biatek je
regulujgcych. Rdzne istniejgce zespoty miotoniczne naleza do kanatopatii: chlorkowych, sodowych, wapniowych
i potasowych. Do objawéw zespotéw miotonicznych nalezg sztywnos$é miesni i ich ostabienie, spowodowane
nadpobudliwoscia btony wtékna miesniowego, generujaca charakterystyczng czynnos¢ bioelektryczng w postaci
ciggdw miotonicznych. Chorzy odczuwajg to zjawisko jako sztywnos¢ miesniowg i trudnos¢ relaksacji miesnia.
Do kanatopatii chlorkowych nalezg miotonia wrodzona Thomsena i ciezsza klinicznie miotonia Beckera, do
kanatopatii sodowych zas paramiotonia wrodzona (choroba Eulenburga) i dystrofie miotoniczne. Zespoty
miotoniczne sg chorobami rzadkimi, a czestos$¢ ich wystepowania waha sie od 1:25 000 (choroba Beckera) do
1:350 000 (choroba Eulenburga). Szacunkowo, w opinii ekspertow w Polsce dotknietych poszczegdlnymi
sposréd tych schorzen jest od 100 oséb (choroba Eulenburga) do 4 000 (dystrofie miesniowe), a terapii (w
zaleznosci od wskazania i stanu klinicznego) wymaga od 30% do 100% pacjentow.

Terapia zespotow miotonicznych jest leczeniem objawowym, dziatajgcym tylko w okresie jego stosowania . W
terapii wykorzystuje sie m.in. leki przeciwarytmiczne (meksyletyna, fenytoina, propafenon, itd.), jak rowniez
moze by¢ stosowana karbamazepina, a takze leki zmniejszajgce napiecie miesni, np. baklofen lub tyzanidyna,
jednak zaden z tych lekdw nie jest oficjalnie zarejestrowany w analizowanych wskazaniach.

Komorowe zaburzenia rytmu serca to arytmie powstajace ponizej rozwidlenia peczka Hisa, ktdre moga
wystepowac¢ w postaci dodatkowych pobudzern komorowych (VPC) lub ztozonych pobudzernn dodatkowych
(RVPC). Arytmie komorowe wystepujg powszechnie i moga pojawiac sie u 0s6b z lub bez chordb serca. Czestos¢
ich wystepowania wzrasta wraz z wiekiem i uszkodzeniem serca.

Nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji ICD: "Burze elektryczne" to wielokrotne, adekwatne
interwencje ICD; wystepujg one u okoto 10-30% pacjentéw w ciggu 13-33 miesiecy po zabiegu wszczepienia
ICD. Leczenie pacjentow z ,burzg elektryczng” jest wieloetapowe i kosztochtonne. Postepowanie obejmuje
zoptymalizowanie programu ICD, wykonanie koronarografii, a w czesci przypadkéw angioplastyki wiericowej —
w gtebokiej sedacji lub nawet znieczuleniu ogdlnym, w potgczeniu z podaniem beta-adrenolitykow i lekow
antyarytmicznych, ktére czesto sg mato skuteczne. Wykonanie zabiegu ablacji prgdem o czestotliwosci radiowe;j
daje realng szanse na zmniejszenie liczby interwencji ICD i poprawe rokowania.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Ritalmex (mexiletinum) kapsutki 200 mg (grupa farmakoterapeutyczna: preparaty przeciwarytmiczne nalezgce
do klasy Ib, kod ATC: CO1BB02) zawiera substancje czynng meksyletyna, ktora jest lekiem antyarytmicznym
zaliczanym do grupy Ib wg V. Williamsa. Jest aming pierwszorzedowg o strukturze chemicznej zblizonej do
lidokainy. Dziata miejscowo znieczulajgco. W przeciwienstwie do lidokainy moze by¢ podawana doustnie.
Nalezy do antagonistow kanatéw sodowych.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu wptywu jonédw Na do komodrki, w zwigzku z czym zmniejsza
szybko$¢ narastania potencjatu czynnosciowego (fazy 0) i jego amplitudy, bez istotnych zmian potencjatu
spoczynkowego. Skraca okres skutecznej refrakcji oraz zmniejsza szybkos¢ spoczynkowej depolaryzacji wtdkien
Purkinjego. W mniejszych stezeniach bardziej skraca czas potencjatu czynnosciowego niz okres skutecznej
refrakcji, w wiekszych moze wydtuzaé okres skutecznej refrakcji.

Przedmiotowy produkt leczniczy (we wnioskowanym wskazaniu) nie jest zarejestrowany w procedurze
centralnej (EMA).

Produkt leczniczy Ritalmex (mexiletinum) jest zarejestrowany na Wegrzech w terapii arytmii komorowych,
arytmii komorowa zagrazajacych zyciu z wytgczeniem pacjentéw pozawatowych.

Alternatywne technologie medyczne

Zespoty miotoniczne: W opinii ekspertow technologig alternatywng w terapii zespotéw miotonicznych moze
by¢ karbamazepina, jednak ze wzgledu na niskg skutecznosc i profil bezpieczenstwa terapia jest przerywana
przez pacjentow.

Dodatkowo, przeglad literatury wskazuje na mozliwos¢ stosowania innych lekéw przeciwarytmicznych, takich
jak amiodaron, chinidyna, dizopiramid, flekainid, prokainamid, propafenon oraz tokainid. Niemniej — czes¢ z
tych lekédw jest wycofana z obrotu (efekty niepozgdane), a dostepne (amiodaron) stosowane sg gtéwnie w
stanach ostrych.

Komorowe zaburzenia rytmu serca: Alternatywne terapie obejmujg stosowanie farmakoterapii (beta-blokery),
jak rowniez zabieg ablacji lub wszczepienie uktadu kardiowertera-defibrylatora.

2/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 58/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

Dodatkowo, przeglad literatury wskazuje na mozliwos¢ stosowania innych lekéw przeciwarytmicznych, takich
jak amiodaron, chinidyna, dizopiramid, flekainid, prokainamid, propafenon, sotalol oraz tokainid.

Nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji ICD: W opinii eksperta, do alternatywnych technologii
medycznych zaliczy¢ mozna stosowanie farmakoterapii (beta-blokery) oraz zabieg ablacji.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W ramach systematycznego przeszukania baz danych odnaleziono jeden przeglad systematyczny, 4 publikacje
odnoszace sie do 3 randomizowanych badan klinicznych oraz 4 publikacje raportujgce wyniki badan
obserwacyjnych odnoszacych sie do farmakoterapii meksyletyng zespotéw miotonicznych. Analize oparto na
wszystkich odnalezionych badaniach.

Systematyczne przeszukanie baz danych pozwolito odnalezé tylko 1 publikacje odnoszacg sie do
randomizowanego badania klinicznego, 2 badania nizszej jakosci (1 jednoramienne i 1 retrospektywne) oraz 11
publikacji odnoszacych sie do badan obserwacyjnych oceniajgcych stosowanie meksyletyny w terapii
komorowych zaburzen rytmu serca. Do niniejszego raportu wtgczono badanie RCT, oba badania nizszej jakosci
oraz 6 badan obserwacyjnych, w ktérych terapii meksyletyng poddani byli chorzy z zaburzeniami rytmu serca
opornymi na inne leki przeciwarytmiczne.

Przeszukiwanie baz bibliograficznych pod katem badan oceniajacych skuteczno$¢ meksyletyny w terapii
nawracajacych burz elektrycznych u pacjentéw poddanych implantacji ICD zwrécito tylko jedno badanie
obserwacyjne. Nie odnaleziono zadnych badan wysokiej jakosci oceniajgcej stosowanie meksyletyny w tym
wskazaniu.

Zespoty miotoniczne

W badaniu Kwiecifiski 1992 wskazano na skuteczno$é¢ meksyletyny (600 mg/dobe) w poréwnaniu do placebo w
tagodzeniu objawow miotonii — zaréwno w ocenie subiektywnej pacjentow, jak i ocenie obiektywnej,
dokonanej na podstawie pomiaréw czasu otwierania oczu i dtoni, testu schodéw i czasu relaksacji EMG.
Niestety, do wynikdw badania nalezy podchodzi¢ z ostroznoscig z powodu niejasnosci metodycznych.

Badanie Logigian 2010 poréwnywato skutecznos¢ terapii meksyletyng w dawkach 150 i 200 mg/3 x dziennie vs.
placebo u pacjentéw ze zdiagnozowang dystrofig miotoniczng typu 1. Ocene skutecznosci przeprowadzono w
oparciu o pomiar czasu relaksacji oraz maksymalnej sity uscisku reki. W poréwnaniu do placebo, terapia
meksyletyng (w obu dawkach) i.s. zmniejszyta czas relaksacji oraz poprawita wynik maksymalnej sity uscisku
reki (dawka 150 mg).

Do badania Statland 2012 witgczono pacjentéw, u ktérych zdiagnozowano miotonie niedystroficzne (zaréwno
kanatopatie sodowe, jak i chlorkowe). Terapia meksyletyng (w dawce 200 mg/3x dobe) okazata sie
skuteczniejsza niz placebo w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu korncowego (sztywnosci miesni), jak
réwniez pozostatych analizowanych wynikéw (jakos¢ zycia, czas relaksacji, iloSciowy pomiar miotonii). Co
ciekawe, w pierwszym okresie badania terapia meksyletyng okazata sie skuteczniejsza u pacjentéow z
kanatopatiami chlorkowymi.

Komorowe zaburzenia rytmu serca

W badaniu Singh 1984, trwajgcym <12 tygodni, porownywano skutecznos¢ meksyletyny i chinidyny w supresji
VPC o co najmniej 70%, redukcji par pobudzern dodatkowych o co najmniej 50% i supresji czestoskurczu
komorowego u pacjentow ze wspdtistniejgcymi schorzeniami serca. Wyniki badania ukazujg zblizong
skutecznos¢ meksyletyny i chinidyny we wszystkich analizowanych punktach koricowych. Profil bezpieczenstwa
obu lekéw okazat sie zblizony — najczesciej raportowane efekty niepozadane byly zwigzane z ukfadem
pokarmowym i nerwowym.

Nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji ICD

Nie odnaleziono randomizowanych badan klinicznych odnoszgcych sie do farmakoterapii meksyletyng
nawracajgcych burz elektrycznych u pacjentow po implantacji ICD.

Uwaga analityka: ograniczeniem analizy klinicznej jest mata liczba wtgczonych badan, ktére charakteryzowaty
sie niskg lub Srednig jakoscig oraz matg liczebnoscig populacji, oraz oparcie analizy na badaniach o nizszej
wiarygodnosci (badania jednoramienne i studia przypadkdéw).

Analiza bezpieczenstwa stosowania meksyletyny wskazuje, ze najczestszymi efektami niepozadanymi s3
zaburzenia zwigzane z uktadem pokarmowym i nerwowym. Nasilenie efektéw niepozgdanych byto czesto
zwigzane z dawka leku, a te zwigzane z uktadem pokarmowym mogty by¢ ztagodzone poprzez podawanie leku z
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positkiem lub substancjami obnizajgcymi kwasowos$¢ w zotagdku. Meksyletyna wykazuje umiarkowany profil
bezpieczenstwa, a jej stosowanie wymaga regularnych kontroli lekarskich.

Skutecznos¢ praktyczna

Zespoty miotoniczne

Do analizy wtaczono 4 publikacje bedace studiami przypadkdéw, opisujagcymi stosowanie meksyletyny u
pacjentéw z miotonig Beckera lub Thomsena. W kazdym z opisanych przypadkéw stosowanie meksyletyny
okazato sie skuteczne w tagodzeniu objawdw miotonii. Przyjmowanie meksyletyny byto dobrze tolerowane,
nawet w dtugim okresie czasu (>3 lata) — nie stwierdzono powaznych efektéw niepozgdanych, zmian w sktadzie
krwi, jak rowniez pomiary EKG nie odbiegaty od normy.

Komorowe zaburzenia rytmu serca

Do analizy wtgczono 2 publikacje raportujagce wyniki badan jednoramiennego i retrospektywnego, zwigzanych
ze stosowaniem meksyletyny w terapii komorowych zaburzen rytmu serca, oraz 6 badan obserwacyjnych, w
ktérych terapii meksyletyng poddano pacjentéw opornych na dziatanie innych lekéw przeciwarytmicznych.
Okres terapii meksyletyng wynidst od 2 do 56 miesiecy. Skutecznos¢ terapii wyniosta od 30 do 95 procent, a
meksyletyna byta dobrze tolerowana. U czesci pacjentdw po pewnym czasie rozszerzono terapie o dodatkowy
lek przeciwarytmiczny, co zwiekszyto ogdlng skutecznos¢ terapii.

Wyniki badan obserwacyjnych potwierdzajg czesciowag skutecznos¢ meksyletyny w terapii komorowych
zaburzen rytmu serca — zaréwno w kréotkim okresie badania (do 7 dni - terapia ostrych arytmii), jak i dtugim (do
42 miesiecy); lek byt skuteczny u 7 do 71 procent chorych. Czestos¢ wystepowania efektéw niepozgdanych
zawierata sie w przedziale od 9 do 61 procent, a odsetek pacjentow, ktérzy przerwali terapie z ich powodu,
wyniost od 6 do 40 procent.

Nawracajgce burze elektryczne — stan po implantacji ICD

W wyniku przeszukiwania bibliograficznych baz danych nie odnaleziono badan najwyzszej jakosci dotyczacych
terapii nawracajgcych burz elektrycznych u pacjentéw po implantacji ICD. Jedynym odnalezionym badaniem
byto retrospektywne badanie Blaufox 2012, w ktérym podawano meksyletyne dzieciom z wszczepionym ICD i
diagnozg LQT3. Podawanie meksyletyny spowodowato skrécenie odcinka QTc, na podstawie czego autorzy
whnioskuja, iz jej stosowanie moze by¢ korzystne dla pacjentow.

Dodatkowo, w ramach oceny bezpieczerstwa stosowania meksyletyny u pacjentéw z implantowanym ICD,
wiaczono dwa randomizowane badania kontrolne, w ktérych oceniano wptyw terapii meksyletyng i
amiodaronem na prég defibrylacji. Wyniki obu badan sugerujg brak wptywu meksyletyny na warto$¢ progu
defibrylacji. Jednoczesnie wyniki innych badan mogg sugerowac wzrost wartosci progu defibrylacji u chorych
leczonych meksyletyng i lidokaing (Cristal 2002, Dopp 2008).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje z 2011 roku European Neuromuscular Centre (www.enmc.org), odnoszgce sie do
terapii miotonii w dystrofii miotonicznej typu 2, gdzie rekomenduje sie podanie meksyletyny w dawce 2x 50mg
— 2x 300 mg w sytuacji wystgpienia powaznej i wytaczajacej z funkcjonowania sztywnosci.

Odnaleziono réwniez wykonane w 2006 roku zestawienie rekomendacji American College of Cardiology
Foundation (ACCF), American Heart Association (AHA) i European Society of Cardiology (ESC), odnoszace sie do
komorowych zaburzen rytmu serca, gdzie rekomenduje sie podawanie meksyletyny chorym z rozpoznanym
LQT3 i torsades de pointes.
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Nie odnaleziono rekomendacji odnoszgcych sie do pozostatych zespotéw miotonicznych ani do nawracajgcych
burz elektrycznych u pacjentéw z implantowanym ICD.

W opinii ekspertow, meksyletyna jest lekiem, ktéry nie posiada alternatywy w terapii objawdw miotonicznych,
natomiast w przypadku komorowych zaburzen rytmu serca wykazuje skutecznos¢ u pacjentéw opornych na
dziatanie innych lekéw przeciwarytmicznych. Warty podkreslenia jest réwniez fakt, iz meksyletyna wykazuje
skutecznos¢ w potaczeniu z innymi lekami przeciwarytmicznymi.

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 swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw 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 lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego nr AOTM-0T-0431-3/2013, ,Ritalmex (mexiletinum) kapsutki 200 mg, we wskazaniach dystrofia
miotoniczna typu 1 i 2, miotonia typu Thomsena, dystrofia miotoniczna Beckera, pierwotne zaburzenia miesniowe —
choroba Eulenburga, komorowe zaburzenia rytmu serca oraz nawracajace burze elektryczne — stan po implantacji ICD”,
8 kwietnia 2013.

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

1. Crystal E., Ovsyshcher I.E., i wsp. Mexiletine related chronic defibrillation threshold elevation: case report and
review of the literature. Pacing and Clinical Electrophysiology 2002 25(4):507-8.

2. Dopp A.L., Miller J.M., Tisdale J.E. Effect of drugs on defibrillation capacity. Drugs 2008 68(5):607-30.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 59/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Orap (pimozidum) tabletki a 1 mg i 4 mg we
wskazaniach: zespot tikdw gtosowych i ruchowych — zespdét Gillesa de
la Tourette’a, zespodt tikdw przewlektych, zespot tikdw przejsciowych,
choroba Leigha

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Orap (pimozidum) kapsutki 1 mg i 4 mg we wskazaniach: zespot tikow
gtosowych i ruchowych — zespdt Gillesa de la Tourette’a, zespdt tikow
przewlektych, zespot tikow przejsciowych oraz choroba Leigha, w terapii
drugorzutowej przy nieskutecznosci lub ztej tolerancji risperidonu Ilub
haloperidolu.

Uzasadnienie

Brak jest danych naukowych wskazujgcych na wiekszq efektywnosc¢ pimozydu
w pordwnaniu do risperidonu i haloperidolu, (interwencji tanich i powszechnie
dostepnych,) a lek ten moze mie¢ mniej dziatan niepozgdanych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 7 marca 2013 r. (znak pisma: MZ-PLD-460-18219-1/AL/13) dotyczyto
zbadania na podstawie art. 31n Ustawy o $wiadczeniach, zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Orap (pimozidum) tabletki @ 1 mg i 4 mg we wskazaniach: zespdt tikow
gtosowych i ruchowych — zespét Gillesa de la Tourette’a, zespot tikow przewlektych, zespdt tikdw
przejsciowych, choroba Leigha.

Podstawa prawna zostata zmieniona na 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,
p0z.1027 z pdin. zm.) oraz art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz.696 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Zespot Gillesa de la Tourette’a jest stanem klinicznym charakteryzujgcym sie pojawianiem w
poczatkowej fazie tikdw motorycznych (mruganie oczami lub wykrzywianie ust). Z biegiem czasu
pojawiajg sie tiki bardziej ztozone, takie jak: oblizywanie sie, pocigganie nosem, plucie, uderzanie,
podskakiwanie, itp. Tiki wokalne zazwyczaj pojawiajg sie nieco pdzniej, przecietnie w wieku 11 lat.
Zespot Tourette’a dotyka 1-5 na kazde 1000-10 000 osdb. Wiekszos$¢ ludzi z zespotem Tourette'a nie
wymaga leczenia farmakologicznego. Niemniej jednak, gdy objawy choroby sg bardzo nasilone, a tiki
w znacznym stopniu utrudniajg normalne funkcjonowanie, stosuje sie $rodki farmakologiczne. W
przypadku oséb cierpigcych na Zespdt Tourette'a stosuje sie gtéwnie neuroleptyki oraz leki
przeciwdepresyjne. Stosowane s3: haloperidol, sulpiryd, tiapryd, klozepina, topiramat.

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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Zespot tikdw przewlektych ruchowych lub wokalnych charakteryzuje sie obecnoscig pojedynczych lub
mnogich tikdw ruchowych lub wokalnych, ale nie obu naraz i tylko przez pewien czas trwania
choroby. Tiki wystepujg wiele razy w ciggu dnia, prawie codziennie lub z przerwami, przez okres
dtuzszy niz 1 rok, a réwnoczesnie nie wystepuje ani razu okres wolny od tikéw trwajacy dtuzej niz 3
kolejne miesigce. Czestosc¢ tikow przewlektych oceniana jest na 0,1 do 0,3%.

Zespot tikow przejsciowych charakteryzujg pojedyncze lub mnogie tiki ruchowe i/lub wokalne. Tiki
wystepujg przez okres ponad 4 tygodni, ale nie diuzej niz 12 kolejnych miesiecy, wiele razy w ciggu
dnia, prawie codziennie lub z przerwami. Tiki przejsciowe wystepujg u 4-24% dzieci w wieku
szkolnym.

Istnieje tendencja do uznania wszystkich zaburzen tikowych za jedng jednostke chorobows,
a wszystkie zespoty chorobowe za wyraz rozmaitego nasilenia objawow.

W przewlektej chorobie tikowej albo przewlektych tikach ruchowych lub gtosowych o fagodnym
przebiegu farmakoterapia nie jest wskazana. Leczenie farmakologiczne powinno by¢ jednak brane
pod uwage u tych chorych, u ktérych tiki w istotny sposdb zaburzajg funkcjonowanie — zaktécaja
mozliwosé nauki i wspdtzycie z innymi dzie¢mi. Stosuje sie haloperidol, klonidyne, jak réwniez
pimozyd. Stosowane w leczeniu zaburzen tikowych leki mogg powodowac takie objawy, jak: sennosé,
meczliwos¢, wzrost masy ciata, sztywnos¢ i drzenie miesni, obnizenie nastroju lub pobudzenie,
a nawet zachowania agresywne, bdle i zawroty gtowy, spadek cisnienia tetniczego oraz powiktania
kardiologiczne.

Zespot Leigha charakteryzuje sie hipotonig, wymiotami, ataksja, matym przyrostem, opdznieniem
rozwoju, padaczka, kwasicg mleczanowg, zaburzeniami oddychania, zaburzeniami funkcji nerek,
zaburzeniami widzenia, oftalmoplegia. Choroba wystepuje z czestoscig 1:77 000 do 1 : 34 000.

Choroba jest nieuleczalna i jak dotad brak jest skutecznych metod leczenia przyczynowego. Zaleca sie
jednak suplementacje witamin lub kofaktoréw, w tym B1, czyli tiaminy oraz witaminy B2 -
ryboflawiny i koenzymu Q10. Ich skutecznos¢ zalezy od wady podstawowej. Jesli chodzi o kwasice
mleczanowg, wyrdwnuje sie jg wodoroweglanem sodu lub cytrynianem sodu. Pacjenci na ogét nie
dozywajg wieku dorostego.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Pimozidum jest pochodng difenylobutylopiperydyny. Ponad 50% dawki pimozydu wchtania sie
po podaniu doustnym. Na podstawie profilu farmakokinetycznego oceniono, ze pimozyd ulega w
sposob istotny metabolizmowi pierwszego przejscia. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje
zwykle od szesciu do o$miu godzin po podaniu. Pimozyd metabolizowany jest przede wszystkim
w watrobie przy udziale cytochromu P450 3A4. W mniejszym stopniu metabolizowany jest przez
cytochrom P450 1A2. Na gtdwne metabolity sktadajg sie: 1-(4-piperydylo)-2-benzimidazolinony i 4,4-
bis(4-fluorofenylo) kwasu mastowego. Dziatanie przeciwpsychotyczne tych metabolitow nie jest
poznane. Gtdwng drogg wydalania pimozydu i jego metabolitéw sg nerki. Pimozidum jest lekiem
nieposiadajgcym pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
moze jednak by¢ sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.14), tj. na podstawie
zapotrzebowania wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

Alternatywne technologie medyczne

W Polsce w wymienionych wskazaniach refundowane sg nastepujace substancje czynne: haloperidol,
sulpirid, kwetiapina, risperidon, klozapina i topiramat.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Ocene efektywnosci klinicznej stosowania pimozydu w leczeniu zespotu Tourette’a, zespotu tikow
przewlektych, tikéw przejsciowych i choroby Leigha przeprowadzono w oparciu o dowody naukowe
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odnalezione w ramach przeglgdu literatury. Do przegladu wigczone zostaty badania kliniczne,
przeglady, przeglady systematyczne oraz przeglady systematyczne z metaanaliza.

Nie odnaleziono zadnych dowoddw naukowych opisujgcych stosowanie pimozydu w chorobie Leigha.

Na podstawie zgromadzonych dowoddéw naukowych nalezy stwierdzi¢, ze pimozyd jest
w poréwnaniu z placebo skutecznym lekiem w zespole Tourette’a (Pringsheim 2009) oraz innych
zespotach tikow (Pringsheim 2012). Odnalezione badania nie wykazaty rdinic w skutecznosci
dziatania pimozydu vs risperidon i haloperidol (Roessner 2013, Weisman 2012, Pringsheim 2012,
Bruggerman et al. 1999).

Do najczedciej odnotowywanych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem pimozydu
nalezg: objawy pozapiramidowe, depresja, zwiekszenie apetytu i wydtuzenie odcinka QT (Roessner
2013, Shapiro 1989).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono badan dokumentujgcych skutecznos$¢ praktyczna.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Z uwagi na fakt braku odpowiedzi ze strony NFZ w kwestii populacji oraz MZ (brak danych odnosnie
liczcby wydanych zgdd na import docelowy, brak podania kosztu preparatu) nie byto mozliwe
przygotowanie czesci zwigzanej z wptywem na budzet ptatnika publicznego.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego przegladu baz informacji medycznej oraz stron internetowych w celu
odnalezienia rekomendacji postepowania klinicznego w chorobie Leigha, zespole Gillesa de la
Tourette’a, zespole tikdw przejsciowych i zespole tikdw przewlektych nie odnaleziono Zzadnych
wytycznych i rekomendacji organizacji, towarzystw ani agencji HTA dotyczacych wnioskowanej
technologii.

Znaleziono 2 wytyczne opublikowane przez zespoty specjalistow:

Canadian Guidelines for the Evidence-Based Treatment of Tic Disorders: Pharmacotherapy, 2012
Wytyczne te wskazujg na klonidyne i guanfacyne jako leki zalecane w leczeniu tikéw u dzieci.
Sporzagdzono réwniez zalecenia o niskiej wartosci merytorycznej dla pimozydu, haloperidolu,
flufenazyny, metoklopramidu (tylko u dzieci), risperidonu, arypiprazolu, olanzapiny, kwetiapiny,
zyprazydonu, topiramatu, baklofenu (tylko u dzieci), iniekcji toksyng botulinowg, tetrabenazyny i
kanabinoiddw (tylko u dorostych) w leczeniu zespotow tikow.

European clinical guidelines for Tourette syndrome and other tic disorders, 2011

Zdaniem ekspertéw risperidon moze byé zalecany jako pierwsza linia leczenia. Najwiekszym
ograniczeniem w jego stosowaniu sg dziatania niepozgdane — przyrost masy i sedacja. Zaleca sie
rowniez stosowanie pimozydu oraz haloperidolu, ktéry wskazany jest do leczenia tikow w wiekszosci
krajow europejskich. Pimozyd jest lekiem o lepszym profilu dziatan niepozadanych niz haloperidol.
Tiapryd i sulpiryd moze byc¢ zalecany w oparciu o doswiadczenie kliniczne i korzystny profil dziatan
niepozadanych. Aripipazol zostat uznany za lek o duzym potencjale, zwtaszcza w przypadkach
opornych na leczenie oraz prawdopodobnie mniejszego ryzyka ciezkiej nadwagi. Pozostatymi lekami,
ktére mogg by¢ stosowane w leczeniu zespotu Tourette’a s3: klonidyna, guanfacyna, olanzapina,
kwetiapina, zyprazydon.
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Biorgc 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 wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-DS-
434-1/2013, ,Zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Orap (Pimozidum)
tabletki 4 1 mg i 4 mg we wskazaniu: zespot tikdw gtosowych i ruchowych — zespét Gillesa de la Tourette’a,
zespot tikow przewlektych, zespét tikdw przejsciowych, choroba Leigha”, 3 kwietnia 2013 r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

w sprawie objecia refundacjg leku Protelos (ranelinian strontu) we
wskazaniu: leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku powyzej 65 lat
ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-Score
mniejsze lub rowne 2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem
kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do
stosowania doustnych bisfosfoniandw.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie leku Protelos
(ranelinian  strontu) Kod EAN 5909990002085 jako Sswiadczenia
gwarantowanego we wskazaniu ,Leczenie osteoporozy u pacjentek w wieku
powyzej 65 lat ze stwierdzonqg pierwotng osteoporozq pomenopauzalng (T-
Score mniejsze lub rowne 2,5 mierzone metodq DXE), ze ztamaniem kregowym
lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami Ilub
przeciwwskazaniami (nietolerancjq) do stosowania bisfosfoniandw. Rada
sugeruje stosowanie doustnych form ranelinianu strontu (2g, 28 saszetek) przy
30% odptatnosci pacjentki. Rada sugeruje finansowanie w ramach wspdlnej
grupy limitowej wraz z denosumabem. Rada uwaza instrument podziatu ryzyka
za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

W opinii Rady Przejrzystosci efektywnosc kliniczna Protelosu jest udowodniona
i wydaje sie byc¢ zblizona do skutecznosci denosumabu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczace przygotowania analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie art. 35 ust. 1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego Protelos (ranelinian
strontu) 2 g, 28 saszetek, kod EAN 5909990002085, we wskazaniu leczenie osteoporozy u pacjentek
w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-Score mniejsze
lub réwne 2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po
niepowodzeniu leczenia bisfosfonianami lub przeciwwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania
doustnych bisfosfoniandw.

W 2008 roku w AOTM rozpatrywany byt wniosek o umieszczenie w wykazach lekéw refundowanych
whnioskowanego produktu leczniczego w leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej w celu zmniejszenia
ryzyka ztaman kregdéw i szyjki kosci udowej u pacjentek powyzej 80 roku zycia. Rada Konsultacyjna
rekomendowata niefinansowanie Protelosu w ww. wskazaniu. W uzasadnieniu podano, ze ranelinian
strontu jest lekiem o udowodnionym dziataniu zmniejszajgcym czestos¢ ztaman u kobiet

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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z osteoporozy, a jego efektywnos¢ jest podobna do bisfosfoniandw, ale badania jego skutecznosci
i bezpieczenstwa byly prowadzone przez wzglednie krétki okres (5 lat). Wskazano, ze lek jest mniej
efektywny kosztowo niz stosowane obecnie w Polsce doustne bisfosfoniany (Uchwata nr
46/12/2008).

Problem zdrowotny

Osteoporoza jest chorobg tkanki kostnej, charakteryzujacag sie obnizeniem jej masy i jakosci, co
w konsekwencji prowadzi do zmniejszenia wytrzymatosci mechanicznej szkieletu i wiekszej
podatnosci na ztamania. Najczesciej dochodzi do ztaman kregdw, ktére sg przyczyng obnizenia
wzrostu i deformacji sylwetki zwigzanych z pogtebieniem kifozy piersiowej, a takze zmniejszenia
pojemnosci ptuc, utrudnienia odptywu zylnego z dolnej potowy ciata i wzrostu Smiertelnosci. Sposrod
ztaman pozakregowych, do ktérych zalicza sie te dotyczace piszczeli, kosci promieniowe;j,
ramieniowej, udowej, zeber i miednicy, najgrozniejsze sg ztamania blizszego odcinka kosci udowe;j.

Populacja wnioskowana dotyczy kobiet cierpigcych na osteoporoze pomenopauzalng, ktéra jest
jednym z rodzajéw osteoporozy pierwotnej (inwolucyjnej). Osteoporoza pomenopauzalna zwigzana
jest z zaburzeniami gospodarki hormondéw ptciowych z nastepczym nadmiernym indukowaniem
aktywnosci osteoklastow.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Protelos (ranelinian strontu, kod ATC: M05BX03), granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej, 28
saszetek.

In vivo ranelinian strontu:
e zwieksza odbudowe kosci w hodowlach komdrek tkanki kostnej;

e zwieksza replikacje prekursoréw osteoblastéw oraz synteze kolagenu w hodowlach komérek
kostnych;

e zmniejsza resorpcje kosci przez zmniejszenie réznicowania sie osteoklastdw i zmniejszenie ich
aktywnosci resorpcyjnej.

Powoduje to przywrdcenie rownowagi obrotu kostnego na korzys¢ procesu odbudowy kosci.

Lek zostat dopuszczony do obrotu 21 wrzesnia 2004 w ramach procedury centralnej. Wskazania
rejestracyjne obejmuja:

e leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie w celu zmniejszenia ryzyka ztaman kregéw
i szyjki kosci udowej;

e leczenie osteoporozy u dorostych mezczyzn ze zwiekszonym ryzykiem ztaman.
Alternatywne technologie medyczne

Jako komparator dla Protelosu wnioskodawca wskazat produkt leczniczy Prolia (denosumab). Wybor
ten uznano za zasadny. W opinii analitykdw Agencji, komparatorem dla Protelosu moze by¢ takze
leczenie objawowe wit. D oraz wapniem.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W ramach przegladu systematycznego nie wyszukano badan bezposrednio poréwnujgcych ranelinian
strontu (SR) z denosumabem (DEN) u kobiet z osteoporozg pomenopauzalng. Dostepne badania RCT
dotyczg m.in. bezposredniego poréwnania SR vs placebo (PLC, badania STRATOS, SOTI i TROPOS) oraz
DEN vs PLC (badanie FREEDOM).

Charakterystyki pacjentek witgczanych do odnalezionych badan oraz tych z populacji wnioskowanej
réznig sie (zadne z badan nie zostato przeprowadzone w populacji po niepowodzeniu leczenia
bisfosfonianami lub z nietolerancjg lub przeciwwskazaniami do stosowania doustnych
bisfosfoniandéw; w badaniu SOTI kobiet po wczesniejszych ztamaniach byto 88%, brak jest takich
danych dla badania STRATOS, natomiast w badaniu TROPOS i FREEDOM analogiczne odsetki wynosity
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odpowiednio 54,8% i 48%). Nie jest pewne, czy wyniki uzyskane w wyszukanych badaniach s3
reprezentatywne dla wnioskowanej populacji.

Badania STRATOS, SOTI i TROPOS byty badaniami rejestracyjnymi. Badanie STRATOS byto badaniem Il
fazy nad optymalng dawkg SR i skupiato sie przede wszystkim na pomiarze BMD w odcinku
ledzwiowym kregostupa. Z kolei badania SOTI i TROPOS byty badaniami typu pivotal, superiority.
W badaniu SOTI I-rzedowym punktem koricowym (PK) byto wystgpienie nowych ztaman kregowych,
aw badaniu TROPOS — wystgpienie ztaman pozakregowych. W obu badaniach gtéwna ocena
statystyczna wykonywana bytfa po 3 latach, zastosowano analize mITT.

Badanie FREEDOM byto badaniem rejestracyjnym, typu pivotal, superiority, ktérego podwdjnie
zaslepiona faza dwuramienna trwata 3 lata. I-rzedowym PK byty nowe ztamania kregowe. Gtéwng
ocene statystyczng wykonano po 3 latach z zastosowaniem analizy mITT.

Wyniki skutecznosci SR vs PLC:

- nowe ztamania kregowe — w badaniu TROPOS, w populacji mieszanej po 3, jak i po 5 latach odsetek
pacjentek z nowymi ztamaniami kregowymi w grupie SR byt istotnie statystycznie mniejszy niz
w grupie PLC (RR=0,55 [95% Cl: 0,45; 0,67] i RR=0,80 [95% Cl:0,70; 0,92]). W populacji
z wezesniejszymi ztamaniami kregowymi w badaniu SOTI po 1, 3 oraz 4 roku odsetek ten byt rowniez
istotnie statystycznie mniejszy w grupie SR w poréwnaniu do grupy PLC (RR=0,53 [95% Cl:0,37; 0,75],
RR=0,64 [95% CI:0,53; 0,76], RR=0,75 [95% Cl:0,64; 0,87]). W wyodrebnionej z badania TROPOS
subpopulacji pacjentek z co najmniej jednym wczesniejszym ztamaniem kregowym po 3 latach
rowniez wykazano przewage SR nad PLC istotng statystycznie (RR=0,72 [95% Cl:0,59; 0,87]).
W badaniu STRATOS zaréwno po 1, jak i po 2 roku obserwacji nie wykazano rdznic istotnych
statystycznie.

- kliniczne ztamania kregowe — zaréwno po 1, jak i po 3 i 4 roku istotnie statystycznie mniejszy byt
odsetek pacjentek z klinicznymi ztamaniami kregowymi w grupie SR w pordéwnaniu do grupy PLC
(RR=0,48 [95% CI:0,29; 0,79], RR=0,65 [95% CI:0,50; 0,84], RR=0,68 [95% Cl:0,54; 0,86]). Brak jest
danych z innych badan.

- wielokrotne ztamanie kregowe — w badaniu SOTI po 3 roku w grupie SR odsetek pacjentek
doznajacych wielokrotnych ztaman kregowych byt istotnie statystycznie mniejszy w poréwnaniu do
grupy PLC (RR=0,65 [95% Cl:0,46; 0,93]). Parametru tego nie analizowano w innych badaniach.

- ztamania pozakregowe ogdétem — w populacji mieszanej badania TROPOS odsetek pacjentek ze
ztamaniami pozakregowymi ogdétem byt istotnie statystycznie mniejszy w grupie SR w poréwnaniu do
grupy PLC w 4 i 5 roku (RR=0,83 [95% Cl:0,71;0,97], RR=0,86 [95% Cl:0,75; 0,99]). Wczesniejsze
obserwacje po 1, 2 oraz 3 latach dawaty odsetki w grupach bardzo do siebie zblizone. W populacji
z wczesniejszymi ztamaniami kregostupa po 2 latach w badaniu STRATOS oraz po 3 latach w badaniu
SOTI réznice w odsetku kobiet ze ztamaniami pozakregowymi ogétem miedzy grupami byty rzedu 1%
i nie osiggnety poziomu istotnosci statystycznej.

- ztamania pozakregowe ze wzgledu na lokalizacje — istotnie statystycznie mniejszy odsetek
pacjentéw w grupie SR w poréwnaniu do grupy PLC doznawat ztaman kosci ramienna zaréwno po
3 latach (RR=0,53 [95% Cl:0,29, 0,94]) jak i po 5 latach (RR=0,60 [95% Cl:0,37; 0,97]) oraz ztaman
zebra/mostka po 5 latach (RR=0,60 [95% CI:0,40; 0,90]). Dla ztaman w obrebie BKKU, miednicy/kosci
krzyzowej, nadgarstka i obojczyka po 3 i 5 latach, a zebra/mostka po 3 latach nie wykazano miedzy
grupami roéznic istotnych statystycznie. Analizy wszystkich ztaman o okreslonej lokalizacji
skumulowane w postaci punktu koncowego — powazne ztamania kregowe — zaréwno po 3, jak i po
5 latach wykazaty istotnie statystycznie mniejszy odsetek kobiet w grupie SR w poréwnaniu do grupy
PLC doznajacych takich ztaman (RR=0,84 [95% CI.0,71; 0,996] i RR=0,84 [95% CI:0,71;0,98]).

Wyniki skutecznosci DEN vs PLC badania FREEDOM po 3 latach:

- ztamania kregowe i pozakregowe — w grupie DEN stwierdzono istotnie statystycznie mniejsze niz
w grupie PLC odsetki kobiet z nowymi ztamaniami kregéw (RR=0,32 [95% Cl.0,26; 0,41]), jawnymi
klinicznie ztamaniami kregéw (RR=0,32 [95% Cl:0,21; 0,48]), wielokrotnymi ztamaniami kregow
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(RR=0,39 [95% CI:0,24; 0,63]) oraz ztamaniami pozakregowymi ogétem (RR=0,81 [95% Cl:0,69; 0,96])
i BKKU (RR=0,61 [95% CI:0,37; 0,98]).

- ztamania pozakregowe ze wzgledu na lokalizacje — w grupie DEN stwierdzono istotnie statystycznie
mniejsze niz w grupie PLC odsetki kobiet z nowymi ztamaniami BKKU niskoenergetycznymi (RR=0,61
[95% Cl:0,37; 0,98]) oraz wszystkimi nowymi ztamaniami pozakregowymi (ztozony PK — suma ztaman
BKKU, kosci ramienia, miednicy, nadgarstka, obojczyka, zebra/mostka, RR=0,84 [95% CI:0,72 ; 0,99]).
Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie miedzy DEN a PLC w odniesieniu do ryzyka ztamania
BKKU ogétem, kosci ramienia, miednicy, nadgarstka, obojczyka, zebra/mostka.

Wyniki bezpieczerstwa SR vs PLC:

Analiza dostepnych danych wskazuje, ze w badaniu SOTI po 2 latach i w badaniu TROPOS po 5 latach
dochodzito do istotnie statystycznie wiekszej liczby wycofan pacjentek z powoddw bezpieczenstwa
w grupie SR w poréwnaniu z grupg PLC (RR=1,45 [95% Cl:91,14; 1,85] i RR=1,12 [95% Cl:1,01; 1,24]).

SR w poréwnaniu z PLC nie zwiekszat w sposob istotny statystycznie ryzyka zdarzen niepozgdanych
(AF) ogdtem, ciezkich zdarzen niepozgdanych ani zgondw w jakimkolwiek badaniu i w jakimkolwiek
czasie — odsetki pacjentek zazwyczaj nie rdznity sie znacznie miedzy grupami. Ponadto, SR istotnie
statystycznie zwiekszat ryzyko: zapalenia i wyprysku skérnego po 3 latach w badaniu TROPOS, bdlu
gtowy po 3 latach w badaniu TROPOS, biegunki po 3 latach w badaniu SOTI oraz po 3 i 5 latach w
badaniu TROPOS i nudnosci po 3 i 5 latach w badaniu TROPOS. W pozostatych niz wskazane okresach
obserwacji powyzsze AF nie wykazywaty istotnosci statystycznej i rdznice w ryzykach miedzy grupami
SR a PLC nie przekraczaty 4%. Warto zwrdéci¢ uwage na wystepowanie epizodéw zakrzepicy zylnej i
zatorowosci, ktére moga by¢ smiertelne w skutkach. Zdarzenia te wystepowaty z czestoscig 0,4%-1%
rocznie. Tym niemniej porédwnanie ich czestosci w grupach nie wskazuje, by miaty przyczynowy
zwigzek ze stosowaniem SR (réznice sg nieznamienne statystycznie, dla badania TROPOS
wystepowaty u 2,7% oséb z grupy RS i 2,1% z grupy PLC.

Wyniki bezpieczerstwa DEN vs PLC z badania FREEDOM po 3 latach:

Nie dochodzito do istotnie statystycznie wiekszej liczby wycofan pacjentek z powoddéw
bezpieczedstwa w grupie DEN w pordwnaniu z grupg PLC. DEN w pordwnaniu z PLC nie zwiekszat
w sposéb istotny statystycznie ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych ogétem, ciezkich zdarzen
niepozadanych ani zgondw — odsetki pacjentek réznity sie miedzy grupami o nie wiecej niz 1%.
W grupie DEN w pordwnaniu do PLC znamiennie statystycznie czesciej wystepowaty: zakazne
zapalenie tkanki tgcznej podskdrnej (w tym réza, RR=11,97 [95% Cl:1,56; 92,1]), wyprysk (RR=1,81
[95% Cl:1,34; 2,44]), wzdecia (RR=1,58 [95% Cl:1,12; 2,22]), a znamiennie statystycznie rzadziej —
upadki (RR=0,80 [95% CI:0,66; 0,97]).

W listopadzie 2007 roku Europejska Agencja ds. Lekéw poinformowata o koniecznos$ci umieszczenia
informacji o ryzyku wystepowania ciezkich reakcji alergicznych zwigzanych ze stosowaniem SR, takich
jak zespdt DRESS (Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Symptoms), czy zespotu Stevensa-
Johnsona, ktére nalezg do standw zagrazajacych zyciu. Zgodnie z ostrzezeniami zamieszczonymi w
ChPL pacjentom zaleca sie zaprzestanie przyjmowania leku w momencie pojawiania sie
niepokojgcych zmian skérnych. W przypadku przerwania terapii ze wzgledu na wystgpienie ktéregos
z dziatan niepozgdanych, przyjmowanie leku nie powinno byé wznawiane. W wiekszosci przypadkéw
objawy przemijaty po przerwaniu terapii Protelosem i po wdrozeniu leczenia kortykosteroidami.
Ustepowanie objawéw moze by¢ powolne i raportowano niekiedy nawroty zespotu po odstawieniu
leczenia kortykosteroidami. W oparciu o najnowsze dane dotyczace ryzyka powiktan zakrzepowo-
zatorowych, EMA zarekomendowata w 2012 roku wpisanie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j
(ZChzz; trwajacej lub stwierdzonej w wywiadzie) oraz stanu unieruchomienia jako przeciwwskazan
do stosowania ranelinianu strontu (EMA 2007, EMA 2012).

Skutecznos¢ praktyczna

Nie dotyczy.
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Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Przeprowadzono analize kosztow-konsekwencji, dla ktdrej zestawiono koszty i konsekwencje
zdrowotne stosowania SR oraz DEN. Analize przeprowadzono w dozywotnim horyzoncie czasowym z
perspektywy ptatnika publicznego i wspdlnej (ptatnika publicznego ipacjenta). W analizie
whnioskodawcy przedstawiono model oparty na mikrosymulacji.

Do gtéwnych ograniczen przedstawionej analizy nalezg: niewtasciwa implementacja parametru
»porzucanie terapii”, brak poréwnania z brakiem leczenia (wit. D + wapn), niemozliwe do weryfikacji
dane wejsciowe do modelu, brak poréwnania z DEN w postaci wspétczynnika kosztow uzytecznosci.

W przedstawionym przez wnioskodawce modelu (w wariancie podstawowym) w perspektywie
wspdélnej w wariancie oszacowano S$rednie dozywotnie koszty stosowania SR (tgcznie
z leczeniem ztaman) na , zas odpowiadajgce koszty dla DEN wyniosty . W wariancie

odpowiednie wartos$ci wyniosty dla SR , a dla DEN — . Oszacowane $rednie
efekty zdrowotne wyniosty dla SR , za$ dla DEN . Przy wartosciach CUR
oszacowanych w analizie podstawowej, cena zbytu netto produktu leczniczego Protelos, przy ktérej
warto$¢ wspoétczynnika CUR dla SR jest rowna wartosci wspoétczynnika CUR dla DEN, wynosi

2t w wariancie |  v2riancie . Nalezy mie¢ na

uwadze, iz w zwigzku z wskazanymi ograniczeniami wyniki te sg btedne.

Dodatkowo przeprowadzono dodatkowe obliczenia, w ktérych poréwnywano roczny koszt
stosowania SR i DEN. Cena zbytu netto produktu leczniczego Protelos, przy ktérej koszt stosowania
SR jest rowny kosztowi stosowania DEN, wynosi - w wariancie - i - w wariancie

W zwigzku z niewtasciwg implementacjg parametru ,porzucanie terapii” zdecydowano sie
przeprowadzi¢ obliczenia przy zatozeniu braku porzucania terapii w grupie SR i DEN. W pordwnaniu
do wariantu podstawowego w analizie wnioskodawcy przyjeto skutecznosé zapobiegania ztamaniom
z rozréznieniem typu ztamania pozakregowego (w wariancie podstawowym w analizie wnioskodawcy
bez rozrdznienia). W wariancie z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjenta oszacowano
Srednie dozywotnie koszty stosowania SR (facznie z leczeniem ztaman) na _, za$
odpowiadajgce koszty dla DEN wyniosty . Oszacowane S$rednie efekty zdrowotne wyniosty
“, zas dla DEN . Wartosci te odpowiadajg wspotczynnikom CUR dla SR —

a dla DEN — . Cena zbytu netto produktu leczniczego Protelos, przy ktérej
wartos¢ wspoétczynnika CUR dla SR jest rowna wartosci wspotczynnika CUR dla DEN,

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie wptywu na budzet populacje, w ktérej wnioskowany lek bedzie stosowany, oszacowano
w opcji populacyjnej , natomiast w opcji
sprzedazowej na

Wedtug modelu przedstawionego przez wnioskodawce przy zatozeniu przez SR i DEN wspdlnej grupy
limitowej w wariancie analizy - podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu leczniczego
Protelos spowoduje - wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych w opcji populacyjnej

., natomiast w opcji sprzedazowej wydatkow
. W wariancie

wydatkéow wyniesie odpowiednio w opcji populacyjnej
, natomiast w opcji sprzedazowej
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Najwiekszym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest brak uwzglednienia w obliczeniach kosztéw
leczenia ztaman (uwzgledniono jedynie koszty zakupu lekdw).

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Przedstawione w analizie racjonalizacyjnej rozwigzanie (_
_) pozwoli na uwolnienie srodkéw finansowych w wielkosci odpowiadajgcej

wydatkom oszacowanym w analizie wptywu na budzet w zaleznosci od przyjetego wariantu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

SR oraz DEN s3 rekomendowane wraz z innymi lekami jako opcje terapeutyczne w leczeniu
osteoporozy pomenopauzalnej przez organizacje zajmujgce sie problematyka osteoporozy. W 2011
roku HAS, w 2005 roku SMC, a w 2007 roku PBAC wydaty pozytywne decyzje z odniesieniu do objecia
refundacjg Protelosu w leczeniu kobiet z osteoporozg pomenopauzalng, jednak zauwazy¢ nalezy, ze
uscislone populacje docelowe réznity sie w pewnych zakresach od populacji z niniejszego wniosku
refundacyjnego.

Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-0T-4350-2/2013, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Protelos (ranelinian strontu) we wskazaniu: leczenie osteoporozy
u pacjentek w wieku powyzej 65 lat ze stwierdzong pierwotng osteoporozg pomenopauzalng (T-score mniejsze
lub réwne -2,5 mierzone metodg DXA), ze ztamaniem kregowym lub ztamaniem biodra, po niepowodzeniu
leczenia bisfosfonianami lub przeciwskazaniami (nietolerancjg) do stosowania doustnych bisfosfonianéw”, luty
2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.
w sprawie objecia refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-13943-16/MM/13
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza negatywnq opinie w sprawie objecia refundacjq
we wnioskowanym wskazaniu pozarejestracyjnym (hipoglikemia reaktywna)
lekow zawierajgcych substancje czynnq akarboza, wymienionych ponizej:

L.p.

Wskazanie
Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM

Substancja czynna: acarbosum

1 |Adeksa, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990893423
2 | Glucobay 100, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990285518 Hipoglikemia reaktywna
3 | Glucobay 50, tabl., 50 mg, 30 tabl., 5909990285419
4 | Glucobay 50, tabl., 50 mg, 90 tabl., 5909990335541
Uzasadnienie
Dowody naukowe na skutecznos¢ akarbozy w hipoglikemii reaktywnej
sq bardzo ograniczone.
Przedmiot zlecenia
Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 27 marca 2013 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13943-16/MM/13).
W zatgczniku wymieniono 4 substancje czynne - metformine, akarboze, karbamazepine oraz
wenlafaksyne (106 produktow leczniczych), ktére miatyby by¢ refundowane we wskazaniach innych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Odpowiednie produkty lecznicze
i wnioskowane wskazania pozarejestracyjne zawiera ponizsza tabela.
Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawarto$¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM
Substancja czynna: metforminum
1 | Avamina, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990765379 1. Nieprawidtowa
2 Avamina, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990765386 tolerancja glukozy (stan
3 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990765393 przedcukrzycowy);
4 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990765409 2. Zespoty
5 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990765423 insulinoopornosci
6 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 60 kaps., 5909990765430 w przypadkach innych niz
7 | Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990698141 w przebiegu cukrzycy;
8 | Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 90 tabl., 5909990698172 3. Zespot policystycznych
9 | Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990698257 jajnikow;

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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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM
10 | Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 90 tabl., 5909990698271
11 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990078943
12 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990078950
13 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990078974
14 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990078981
15 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990079001
16 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990079025
17 | Glucophage, tabl. powl., 850 mg, blister 60 sztuk, 5909990789306
18 | Glucophage 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990717248
19 | Glucophage 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990789276
20 | Glucophage 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990789290
21 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, 30 tabl., 5909990213429
22 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, blister 60 sztuk, 5909990213436
23 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990624751
24 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, blister 60 sztuk, 5909990624768
25 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg, 60 tabl., 5909990864461
26 | Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990654598
27 | Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909991033019
28 | Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909991032913
29 | Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990053056
30 | Metformax 500, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990126316
31 | Metformax 850, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990450718
32 | Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990652112
33 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990705474
34 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990705726
35 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990705894
36 | Metformin Galena, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990462018
37 | Metformin Galena, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990928019
38 | Metifor, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990495115
39 | Metral, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909991090319
40 | Metral, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909991090418
41 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990220984
42 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990220991
43 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 90 tabl., 5909990221004
44 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 120 tabl., 5909990221028
45 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990457212
46 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990457229
47 | Siofor 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990457311

Substancja czynna: acarbosum

48 | Adeksa, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990893423

49 | Glucobay 100, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990285518
50 |Glucobay 50, tabl., 50 mg, 30 tabl., 5909990285419
51 | Glucobay 50, tabl., 50 mg, 90 tabl., 5909990335541

Hipoglikemia reaktywna

Substancja czynna: carbamazepinum

52 | Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg, 50 tabl., 5909990244515
53 | Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600 mg, 50 tabl., 5909990244614
54 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 100 ml, 5909990341917

55 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 250 ml, 5909990341924

56 | Timonil 150 retard, tabl., 150 mg, 50 tabl., 5909990751013

57 | Timonil 300 retard, tabl., 300 mg, 50 tabl., 5909990751211

58 | Timonil 600 retard, tabl., 600 mg, 50 tabl., 5909990751310

Bolowa polineuropatia
cukrzycowa

Substancja czynna: venlafaxinum

59 | Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990047895
60 | Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990047956
61 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 tabl., 5909990660636
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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM

62 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 tabl., 5909990660643

63 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 tabl., 5909990660650

64 Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990494019

65 | Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990493913

66 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990715299

67 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990715350

68 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990715374

69 Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990721528

70 Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 tabl.,
5909990721498

71 Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 tabl.,
5909990721504

72 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990691760

73 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990691883

74 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990691906

75 | Jarvis 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 30 kaps., 5909990077359

76 | Lafactin, kaps., 37,5 mg, 28 kaps., 5909990673728

77 | Lafactin, kaps., 75 mg, 28 kaps., 5909990673766

78 | Lafactin, kaps., 150 mg, 28 kaps., 5909990673803

79 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990795789

80 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 98 kaps., 5909990795796

81 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990795802

82 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 98 kaps., 5909990795819

83 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990795826

84 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 98 kaps., 5909990795833

85 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990727490

86 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990727506

87 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990727520

88 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990048106

89 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990048397

90 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 20 kaps., 5909990048403

91 |Velafax, tabl., 37,5 mg, 28 tabl., 5909991093815

92 | Velafax, tabl., 37,5 mg, 56 tabl., 5909991093822

93 | Velafax, tabl., 75 mg, 28 tabl., 5909991093914

94 | Velafax, tabl., 75 mg, 56 tabl., 5909991093921

95 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990626670

96 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990626724

97 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990055982

98 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990056279

99 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990056293

100 Venlabax MR 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990719327

101 Venlabax MR 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990719259

102 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990767601

103 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990767625

104 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990040971

105 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990040995

106 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990424672
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Problem zdrowotny

Wymienione w zleceniu substancje czynne, wnioskowane sg do stosowania w nastepujgcych
wskazaniach pozarejestracyjnych: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), zespoty
insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy, zespdt policystycznych jajnikow,
hipoglikemia reaktywna oraz bélowa polineuropatia cukrzycowa.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-13943-16/MM/13
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,

lub sposobu podawania odmiennych

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjq
we wnioskowanych wskazaniach pozarejestracyjnych lekow zawierajgcych
substancje czynne: metformina, karbamazepina, wenlafaksyna, wymienionych

ponizej:

L.p.

Nazwa, postac i dawka leku, zawarto$¢ opakowania, Kod EAN

Wskazanie
pozarejestracyjne
do oceny AOTM

Substancja czynna: metforminum

1 |Avamina, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990765379

2 | Avamina, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990765386

3 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990765393

4 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990765409

5 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990765423

6 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 60 kaps., 5909990765430

7 Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990698141

8 Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 90 tabl., 5909990698172

9 Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990698257

10 | Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 90 tabl., 5909990698271

11 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990078943

12 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990078950

13 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990078974

14 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990078981

15 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990079001

16 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990079025

17 | Glucophage, tabl. powl., 850 mg, blister 60 sztuk, 5909990789306

18 | Glucophage 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990717248

19 | Glucophage 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990789276

20 | Glucophage 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990789290

21 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, 30 tabl., 5909990213429
22 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, blister 60 sztuk, 5909990213436
23 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990624751
24 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, blister 60 sztuk, 5909990624768
25 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg, 60 tabl., 5909990864461
26 | Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990654598

27 | Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909991033019

28 | Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909991032913

29 | Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990053056

30 | Metformax 500, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990126316

31 | Metformax 850, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990450718

1. Nieprawidtowa
tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy);

2. Zespoty
insulinoopornosci

w przypadkach innych niz
w przebiegu cukrzycy;

3. Zespot policystycznych
jajnikéw;

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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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM
32 | Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990652112
33 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990705474
34 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990705726
35 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990705894
36 | Metformin Galena, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990462018
37 | Metformin Galena, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990928019
38 | Metifor, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990495115
39 | Metral, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909991090319
40 | Metral, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909991090418
41 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990220984
42 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990220991
43 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 90 tabl., 5909990221004
44 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 120 tabl., 5909990221028
45 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990457212
46 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990457229
47 | Siofor 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990457311

Substancja czynna: carbamazepinum

48 | Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg, 50 tabl., 5909990244515
49 | Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600 mg, 50 tabl., 5909990244614
50 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 100 ml, 5909990341917

51 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 250 ml, 5909990341924

52 | Timonil 150 retard, tabl., 150 mg, 50 tabl., 5909990751013

53 | Timonil 300 retard, tabl., 300 mg, 50 tabl., 5909990751211

54 | Timonil 600 retard, tabl., 600 mg, 50 tabl., 5909990751310

Bolowa polineuropatia
cukrzycowa

Substancja czynna: venlafaxinum

55 | Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990047895

56 |Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990047956

57 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 tabl., 5909990660636

58 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 tabl., 5909990660643

59 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 tabl., 5909990660650

60 Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990494019

61 | Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990493913

62 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990715299

63 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990715350

64 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990715374

65 Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990721528

66 Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 tabl.,
5909990721498

67 Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 tabl.,
5909990721504

68 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990691760

69 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990691883

70 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990691906

71 |Jarvis 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 30 kaps., 5909990077359

72 | Lafactin, kaps., 37,5 mg, 28 kaps., 5909990673728

73 | Lafactin, kaps., 75 mg, 28 kaps., 5909990673766

74 | Lafactin, kaps., 150 mg, 28 kaps., 5909990673803

75 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990795789

76 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 98 kaps., 5909990795796

77 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990795802

78 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 98 kaps., 5909990795819

79 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990795826

80 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 98 kaps., 5909990795833
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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM
81 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990727490
82 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990727506
83 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990727520
84 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990048106
85 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990048397
86 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 20 kaps., 5909990048403
87 | Velafax, tabl., 37,5 mg, 28 tabl., 5909991093815
88 | Velafax, tabl., 37,5 mg, 56 tabl., 5909991093822
89 | Velafax, tabl., 75 mg, 28 tabl., 5909991093914
90 | Velafax, tabl., 75 mg, 56 tabl., 5909991093921
91 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990626670
92 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990626724
93 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990055982
94 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990056279
95 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990056293
96 Venlabax MR 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990719327
97 Venlabax MR 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990719259
98 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990767601
99 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990767625
100 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990040971
101 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990040995
102 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990424672
Uzasadnienie
Skutecznos¢ metforminy, karbamazepiny i wenlafaksyny, stosowanych
ze wskazan pozarejestracyjnych w nastepujgcych stanach: nieprawidtowa
tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), zespoty insulinoopornosci
w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy, zespot policystycznych jajnikow
(metformina), oraz bdlowa polineuropatia cukrzycowa (karbamazepina
i wenlafaksyna) zostata potwierdzona w badaniach naukowych.
Przedmiot zlecenia
Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 27 marca 2013 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-13943-16/MM/13).
W zatgczniku wymieniono 4 substancje czynne - metformine, akarboze, karbamazepine oraz
wenlafaksyne (106 produktéw leczniczych), ktore miatyby by¢ refundowane we wskazaniach innych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Odpowiednie produkty lecznicze
i wnioskowane wskazania pozarejestracyjne zawiera ponizsza tabela.
Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawarto$¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM

Substancja czynna: metforminum

1 | Avamina, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990765379
2 | Avamina, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990765386
3 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990765393
4 | Avamina, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990765409
5 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990765423
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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM

6 | Avamina, tabl. powl., 1000 mg, 60 kaps., 5909990765430 w przypadkach innych niz
7 | Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990698141 w przebiegu cukrzycy;
8 | Etform 500, tabl. powl., 500 mg, 90 tabl., 5909990698172 3. Zespdt policystycznych
9 | Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990698257 jajnikéw;

10 | Etform 850, tabl. powl., 850 mg, 90 tabl., 5909990698271

11 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990078943

12 | Formetic, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990078950

13 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990078974

14 | Formetic, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990078981

15 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990079001

16 | Formetic, tabl. powl., 850 mg, 60 tabl., 5909990079025

17 | Glucophage, tabl. powl., 850 mg, blister 60 sztuk, 5909990789306

18 | Glucophage 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990717248

19 | Glucophage 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990789276

20 | Glucophage 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990789290

21 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, 30 tabl., 5909990213429

22 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 750 mg, blister 60 sztuk, 5909990213436

23 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990624751

24 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, blister 60 sztuk, 5909990624768

25 | Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 1000 mg, 60 tabl., 5909990864461

26 | Metfogamma 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990654598

27 | Metfogamma 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909991033019

28 | Metfogamma 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909991032913

29 | Metformax 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990053056

30 | Metformax 500, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990126316

31 | Metformax 850, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990450718

32 | Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 500 mg, 30 tabl., 5909990652112

33 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990705474

34 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990705726

35 | Metformin Bluefish, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990705894

36 | Metformin Galena, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990462018

37 | Metformin Galena, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909990928019

38 | Metifor, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909990495115

39 | Metral, tabl., 500 mg, 30 tabl., 5909991090319

40 | Metral, tabl., 850 mg, 30 tabl., 5909991090418

41 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 30 tabl., 5909990220984

42 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 60 tabl., 5909990220991

43 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 90 tabl., 5909990221004

44 | Siofor 1000, tabl. powl., 1000 mg, 120 tabl., 5909990221028

45 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 30 tabl., 5909990457212

46 | Siofor 500, tabl. powl., 500 mg, 60 tabl., 5909990457229

47 | Siofor 850, tabl. powl., 850 mg, 30 tabl., 5909990457311

Substancja czynna: acarbosum

48 | Adeksa, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990893423

49 | Glucobay 100, tabl., 100 mg, 30 tabl., 5909990285518
50 |Glucobay 50, tabl., 50 mg, 30 tabl., 5909990285419
51 | Glucobay 50, tabl., 50 mg, 90 tabl., 5909990335541

Hipoglikemia reaktywna

Substancja czynna: carbamazepinum

52 | Neurotop retard 300, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 300 mg, 50 tabl., 5909990244515
53 | Neurotop retard 600, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu, 600 mg, 50 tabl., 5909990244614
54 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 100 ml, 5909990341917

55 | Tegretol, zawiesina doustna, 20 mg/ml, 250 ml, 5909990341924

56 | Timonil 150 retard, tabl., 150 mg, 50 tabl., 5909990751013

57 | Timonil 300 retard, tabl., 300 mg, 50 tabl., 5909990751211

58 | Timonil 600 retard, tabl., 600 mg, 50 tabl., 5909990751310

Bolowa polineuropatia
cukrzycowa
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L.p.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN

Wskazanie
pozarejestracyjne
do oceny AOTM

Substancja czynna: venlafaxinum

59 | Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990047895

60 | Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990047956

61 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 tabl., 5909990660636

62 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 tabl., 5909990660643

63 | Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 tabl., 5909990660650

64 Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990494019

65 | Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990493913

66 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990715299

67 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990715350

68 | Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990715374

69 Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990721528

70 Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 tabl.,
5909990721498

71 Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 tabl.,
5909990721504

72 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990691760

73 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990691883

74 | Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990691906

75 | Jarvis 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 30 kaps., 5909990077359

76 | Lafactin, kaps., 37,5 mg, 28 kaps., 5909990673728

77 | Lafactin, kaps., 75 mg, 28 kaps., 5909990673766

78 | Lafactin, kaps., 150 mg, 28 kaps., 5909990673803

79 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990795789

80 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 98 kaps., 5909990795796

81 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990795802

82 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 98 kaps., 5909990795819

83 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990795826

84 | Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 98 kaps., 5909990795833

85 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990727490

86 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990727506

87 | Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990727520

88 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps., 5909990048106

89 | Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps., 5909990048397

90 |Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 37,5 mg, 20 kaps., 5909990048403

91 | Velafax, tabl., 37,5 mg, 28 tabl., 5909991093815

92 | Velafax, tabl., 37,5 mg, 56 tabl., 5909991093822

93 | Velafax, tabl., 75 mg, 28 tabl., 5909991093914

94 | Velafax, tabl., 75 mg, 56 tabl., 5909991093921

95 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990626670

96 | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990626724

97 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990055982

98 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990056279

99 | Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990056293

100 Venlabax MR 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990719327

101 Venlabax MR 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990719259

102 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 75 mg, 28 kaps.,
5909990767601

103 Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde, 150 mg, 28 kaps.,
5909990767625

104 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 37,5 mg, 28 kaps., 5909990040971
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Wskazanie
L.p. Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, Kod EAN pozarejestracyjne
do oceny AOTM
105 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 75 mg, 28 kaps., 5909990040995
106 | Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 28 kaps., 5909990424672

Problem zdrowotny

Wymienione w zleceniu substancje czynne, wnioskowane sg do stosowania w nastepujgcych
wskazaniach pozarejestracyjnych: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), zespoty
insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy, zespdt policystycznych jajnikdéw,
hipoglikemia reaktywna oraz bélowa polineuropatia cukrzycowa.

Tryb wydania opinii

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

6/6




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2013 z dnia 8 kwietnia 2013
o projekcie programu ,,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych
badan przesiewowych u dzieci” gminy Odolandow

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
”Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych u dzieci”
gminy Odolandw.

Uzasadnienie

Program ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych
u dzieci”, w ktorego sktad wchodzq programy zdrowotne ,,NIE nowotworom
u dzieci” oraz , Badanie przesiewowe stuchu”, nie jest zgodny ze schematem
programu zdrowotnego zaproponowanym przez AOTM, brakuje w nim wielu
istotnych informacji dotyczqcych realizacji programu, w tym szczegdétowego
opisu  sposobu organizacji programu: czesci sktadowych, etapow
organizacyjnych, zasad udzielania swiadczen w ramach programu, sposobu
zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istniejg wskazania.
Nie zawarto rdwniez informacji o sposobie monitorowania i ewaluacji
programu. Ponadto, wnioskodawca uzywa zamiennie  sformutowan
,Zamieszkaty” i ,zameldowany”, powodujgc tym samym niejasnosci
w kryteriach wiqczenia uczestnikow do programu. Nalezy podkreslic, ze badanie
przesiewowe stuchu, jest finansowane ze srodkdow publicznych w ramach
swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.
Program ,NIE nowotworom u dzieci” bedzie kierowany do wszystkich dzieci
w wieku od 9 do 36 miesiecy z terenu gminy i miasta Odolandw, niezalezenie
od wystepowania objawow sugerujgcych chorobe nowotworowq. Brakuje
danych naukowych dotyczqcych pozytku z badan przesiewowych USG u dzieci
w wykrywaniu choroby nowotworowej, ktorej nie mozna traktowac jako
wspdlnego hasta. Nalezy podkreslic, ze swiadczenia oferowane w ramach
programu dostepne sq w ramach podstawowej opieki zdrowotnej Ilub
ambulatoryjnej opieki specjalistyczne.

Projekt programu zawiera informacje na temat kosztow catkowitych, jak
i jednostkowych wykonywanych swiadczen, jednakze nie sq znane interwencje,
jakie wnioskodawca zamierza podejmowac w ramach badania stuchu u dzieci,
wiec trudno stwierdzic¢ czy srodki zostang wykorzystane w sposob efektywny.

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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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Odolanéw ,Zwiekszenie
dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych u dzieci”, w ktérego sktad wchodzg programy
zdrowotne , NIE nowotworom u dzieci” oraz ,,Badanie przesiewowe stuchu”.

Celem programu jest zwiekszenie dostepnosci swiadczen zdrowotnych dla dzieci w wieku od 9 do 36
miesiecy, mieszkajgcych lub zameldowanych na terenie miasta i gminy. W przypadku programu , NIE
nowotworom u dzieci” wnioskodawca zamierza przebadac¢ 370 dzieci, natomiast w ramach programu
»,Badanie przesiewowe stuchu” — 140 dzieci.

W ramach programu ,NIE nowotworom u dzieci” wykonywane bedg badania USG szyi, jamy
brzusznej, a u chtopcéw dodatkowo moszny. Nie okreslono interwencji, jakie podejmowane beda
w ramach programu ,,Badanie przesiewowe stuchu”.

Na realizacje programu ,NIE nowotworom u dzieci” samorzad przeznaczyt kwote w wysokosci
25000 zt, na realizacje programu ,Badanie przesiewowe stuchu” — 10000 zt. Programy majg by¢
realizowane w 2012 r.

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale mimo ogromnego postepu, jaki dokonat sie
w leczeniu, sg drugg przyczyng zgondw wsrdd dzieci ponizej 15 roku zycia. Umiejscawiajg sie gtdwnie
w szpiku, uktadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie nerwowym, nerkach, uktadzie wspdtczulnym,
tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkbwce. Ich najistotniejszg cechg
odrdzniajgcy je od nowotwordw dorostych jest ich nienabtonkowe pochodzenie. Sg to nowotwory
mato zrdznicowane, w obrazie mikroskopowym wiekszos¢ z nich to nowotwory
drobnookragtokomérkowe. Cechujg sie duzg frakcja wzrostowg i dynamikg wzrostu i nawet dobowa
zwtoka moze skutkowaé podwojeniem masy guza, a tym samym zagrozic¢ zyciu dziecka. Dla biataczek
i nieziarniczych chtoniakéw ztosliwych podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu
godzin, natomiast w przypadku guzow litych w ciggu okoto 3 tygodni, a w przypadku rakéw
podwojenie frakcji wzrostowej nastepuje w ciggu okoto 3 miesiecy. W zwigzku z duzg dynamika
nowotworow dzieciecych, w trakcie rozpoznania proces chorobowy jest juz najczesciej bardzo
zaawansowany, ale tez duza dynamika wzrostu wigze sie ze znacznie wyzszg wrazliwoscig na
chemioterapie. Niezaleznie od stadium nowotworu trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza
jest masa nowotworu, tym skuteczniejsze jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte
nastepstwa mniejsze.

Badanie przesiewowe stuchu

Gtuchota w $cistym znaczeniu tego stowa oznacza catkowity brak stuchu lub nikte resztki stuchu, ktére
nie nadajg sie do odbierania mowy nawet przy zastosowaniu aparatu stuchowego. Natomiast
niedostuch jest to ograniczenie funkcji stuchowej, powodujgce rézne niedogodnosci, zwtaszcza przy
odbieraniu i rozumieniu mowy. W gtebszym niedostuchu mozliwe jest odbieranie mowy jedynie
z bliska — stowa wymawiane szeptem nie sg styszane. W niektérych formach gtebokiego niedostuchu
moze by¢ niezbedne do rozumienia mowy zastosowanie aparatu wzmacniajgcego, a takze pomoc
narzadu wzroku (patrzenie na ruch ust, zwane rowniez odczytywaniem mowy z ust).

Na funkcje styszenia sktadajg sie trzy wspoétdziatajgce ze sobg procesy:

1. Proces przenoszenia drgan akustycznych, odbywajacy sie gtéwnie w uchu zewnetrznym
i sSrodkowym;

2. Proces przetwarzania drgan akustycznych na mikroimpulsy elektryczne (w $limaku)
i przewodzenie tych impulséw witdknami nerwu stuchowego do osrodkowego uktadu
nerwowego i do kory pfata skroniowego;

3. Procesy odbywajace sie w osrodkowym ukfadzie nerwowym, a zwtaszcza w korze mozgu,
ktorych efektem jest Swiadomy odbiér dzwiekdw, ich kojarzenie i zapamietywanie.

Chcac oceni¢ stan stuchu u dziecka pod katem jego perspektyw rozwojowych, brane sg pod uwage
gtéwnie pierwsze dwa z ww. proceséw. Uposledzenie procesu przenoszenia drgan akustycznych

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 87/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

pocigga za sobg niedostuch tzw. przewodzeniowy, ktéry nigdy nie powoduje gtuchoty, a jedynie
niedostuch o mniejszym lub wiekszym stopniu. Natomiast zaburzenia czynnosci slimaka i nerwu
stuchowego pociggajg za sobg gtuchote lub réznego stopnia niedostuch typu odbiorczego.

Alternatywne $wiadczenia

Nowotwory u dzieci

Zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr 85/201/DSOZ
z dnia 17 listopada 2011 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie
Swiadczen w rodzaju: podstawowa opieka zdrowotna lekarz POZ moze zleci¢ wykonanie badania USG
jamy brzusznej.

Zgodnie z Zafacznikiem nr 7 do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nr 81/2011/DSOZ z dnia 4 listopada 2011 r. w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna wykonywanymi badaniami dodatkowymi sg
m.in. USG tarczycy i przytarczyc, USG brzucha i przestrzeni zaotrzewnowej, USG weztéw chtonnych
potozonych powierzchownie, USG jagder i najadrzy i USG gruczotu krokowego.

»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” jest programem realizowanym w latach
2006-2015. Do zadan wykonywanych w ramach programu w odniesieniu do zachorowan na
nowotwory ztosliwe wsrdd dzieci nalezy m.in. zakup aparatury diagnostycznej dla wczesnego
wykrywania nowotworéw oraz poprawa jakosci diagnostyki i leczenia nowotwordw u dzieci. Wspdlng
zasadg realizacji programoéw sg dziatania na rzecz poprawy wynikéw leczenia dzieci z wykrytymi
nowotworami, zmniejszenie toksycznosci i pdzinych nastepstw leczenia, zredukowanie kosztéw
leczenia dzieki wfasciwej stratyfikacji, zmniejszenie liczby btedéw diagnostycznych, zwiekszenie
precyzji klasyfikacji poszczegdlnych pacjentdw do grup ryzyka. Jest to mozliwe dzieki prowadzonej
weryfikacji badan diagnostycznych, prowadzenie sesji uzgodnieniowych, dotyczacych interpretacji
wynikéw i stratyfikacji leczenia, prowadzenie baz danych o wszystkich mtodych pacjentach, leczonych
z powodu nowotwordéw uktadu krwiotwérczego, nowotwordw OUN, guzéw litych, chtoniakow.

Badanie przesiewowe stuchu

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 139, poz. 1139, z pdzn. zm.) okresla warunki
realizacji porad oraz badan bilansowych, w tym badan przesiewowych. Pierwsze badania stuchu
u dzieci przeprowadzane sg u noworodkéw miedzy 2 a 6 miesigcem Zzycia i majg na celu ocene
rozwoju reakcji stuchowych. Kolejne takie badanie jest przeprowadzone w 9 oraz 12 miesigcu zycia
dziecka. Dzieci w wieku 2 lat sg oceniane pod katem obecnosci czynnikéw ryzyka uszkodzenia stuchu.
Bilanse zdrowia 4-latka oraz 6/7-latka (klasa ,0”) oceniajg rozwdj reakcji stuchowych oraz rozwdéj
mowy. W bilansie 13-latka wykonywane jest badanie orientacyjne szeptem, majgce na celu
wykrywanie zaburzen stuchu. Proponowane przez wnioskodawce przesiewowe badanie stuchu
dubluje sie wiec z obowigzkowg oceng stuchu finansowang ze srodkdw publicznych, przeprowadzang
co najmniej siedem razy, poczawszy od okresu noworodkowego i niemowlecego, az do ukoriczenia 13
roku zycia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Kluczowe wnioski wynikajace z wytycznych:

e Szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej (wtgczajagc w to medycyng nuklearng)
jest znaczacy w przypadku dzieci lub mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym
procesem nowotworowym. Obrazowanie u miodszych dzieci lub u noworodkéw nastrecza
pewnych trudnosci, dlatego te procedury powinny by¢é wykonywane w centrach
z odpowiednim doswiadczeniem.

e W klasycznej ultrasonografii narazenie pacjentdw na promieniowanie ultradZzwiekowe jest
niewielkie i nie przekracza wielkosci natezen akceptowanych przez Miedzynarodowy Komitet
Skutkéw Biologicznych przy Amerykanskim Instytucie Ultradzwiekow w Medycynie.
Natomiast ekspozycja na ultradZwieki zwigzane ze stosowaniem dopplerowskich metod
badania przeptywéw moze przekracza¢ wartosci dopuszczalnych natezen, w zwigzku z tym

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 87/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

lekarz prowadzacy badania powinien dobiera¢ tak parametry techniczne ekspozycji, aby
uwzgledni¢ zasade najmniejszego ryzyka.

U kazdego dziecka z podejrzewanym lub ze stwierdzonym guzem jamy brzusznej proces
diagnostyczny powinien sie rozpocza¢ od badan najmniej inwazyjnych. Wykrycie
nieprawidtowej masy nakazuje dalsze prowadzenie badan z uwzglednieniem wieku dziecka,
objawéw klinicznych i umiejscowienia guza. Najmniej inwazyjnymi badaniami sg zdjecie
przeglagdowe jamy brzusznej i USG jamy brzusznej i od nich powinno sie rozpoczac
postepowanie diagnostyczne.

W przypadku podejrzenia guza Wilmsa, USG jamy brzusznej i nerek jest najczesciej zalecanym
badaniem diagnostycznym, ktére nalezy wykonaé w pierwszej kolejnosci. Badanie USG
umozliwia zréznicowanie guza litego od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza
lub potwierdza obecnos¢ powiekszonych weztéw chtonnych i czopa nowotworowego w zyle
gtéwnej dolnej.

Do objawow wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢:
= nieprawidtowg liczbe krwinek,
= wybroczyny,

= zmeczenie u wczeséniej zdrowych dzieci, zwtaszcza jesli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalig,

= bdl kostny zwtaszcza jesli jest rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale
zlokalizowany w jednym miejscu, wymaja znieczulenia, ogranicza aktywnos¢,

= powiekszenie weztdw chtonnych zwtaszcza jesli brakuje dowoddw infekgji,

= bol gtowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub czestos$¢, wigze sie z porannym ztym
samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami
zachowania lub pogorszeniem wynikéw szkolnych.

USG jamy brzusznej wykonuje sie m.in. w diagnostyce guzéw jader, nerwiakdéw zarodkowych,
przewlektej biataczki nielimfoblastycznej, przewlektej biataczki szpikowej i nowotworéw
tkanek miekkich, nowotworéw watroby, nerwiaka niedojrzatego, zwojaka zarodkowego
wspotczulnego, nieziarniczych chtoniakdéw ztosliwych.

W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu
u noworodkow. Nalezy jednak zwrdci¢ 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 wiekszo$¢ stanowi niedostuch typy
odbiorczego w poréwnaniu do rzadko wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego.

Przesiewowe badania stuchu powinny by¢ integralng czescig szkolnych programoéw
zdrowotnych.

Europejska Federacja Towarzystw Audiologicznych, jako podstawowgq populacje docelowg do
wykonywania badan przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym, wskazuje dzieci
w wieku od 4 do 7 lat. American Speech-Language-Hearing Association rekomenduje
wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajagcym nauke w szkole, dzieciom od
przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w klasach 7 i 11. American Academy of Pediatrics
wskazato, jako grupe, w ktérej rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych,
dzieci w wieku 4, 5, 6, 8 10 lat.

Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm, opdznienia w rozwoju)
moga uniemozliwia¢ otrzymanie doktadnych wynikow 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.

a/s



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 87/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.

Whioski z oceny programu gminy Odolanow

e Program ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych badan przesiewowych u dzieci”,
w ktorego sktad wchodza programy zdrowotne ,NIE nowotworom u dzieci” oraz ,Badanie
przesiewowe stuchu”, nie jest zgodny ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanym przez AOTM, brakuje w nim wielu istotnych informacji dotyczacych
realizacji programu, w tym szczegdétowego opisu sposobu organizacji programu: czesci
sktadowych, etapow organizacyjnych, zasad udzielania swiadczen w ramach programu,
sposobu zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen
zdrowotnych przez uczestnikdw programu, jezeli istniejg wskazania. W projekcie nie zawarto
informacji o sposobie monitorowania i ewaluacji programu.

e Realizacja programu zdrowotnego gminy Odolanéw ,Zwiekszenie dostepnosci do
podstawowych badan przesiewowych u dzieci” ma na celu wczesne wykrywanie zmian
nowotworowych u dzieci oraz badanie przesiewowe stuchu u dzieci.

e Program ,NIE nowotworom u dzieci” bedzie kierowany do wszystkich dzieci w wieku od 9 do
36 miesiecy z terenu gminy i miasta Odolandw, niezalezenie od wystepowania objawdw
sugerujacych chorobe nowotworowsa.

e Program zdrowotny zostanie zorganizowany we wspoétpracy z Fundacje Ronalda McDonalda,
ktora od 2005 r. prowadzi Ogdlnopolski Program  Profilaktycznych  Badan
Ultrasonograficznych Dzieci. Badania zostang przeprowadzone w specjalistycznym
ambulansie medycznym, wyposazonym w dwa gabinety lekarskie, stuzgce do
ultrasonograficznych badan przesiewowych.

e Program ,Badanie przesiewowe stuchu” jest adresowany do dzieci w wieku 3 lat, niezaleznie
od wystepowania objawéw gtuchoty lub niedostuchu. Program nie okresla jakiego typu
badania zostang przeprowadzone w ramach przesiewu stuchu u dzieci, tym samym
stwierdzenie czy planowane $rodki finansowe zostang wykorzystane w sposéb efektywny jest
niemozliwe.

e Whnioskodawca uzywa zamiennie sformutowan ,zamieszkaty” i ,,zameldowany”, powodujac
tym samym niejasnosci w kryteriach wtgczenia uczestnikéw do programu.

e Swiadczenia oferowane w ramach programu ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych
badan przesiewowych u dzieci” dostepne sg w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej lub
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Dublowanie swiadczen finansowanych ze sSrodkéw
publicznych moze zosta¢ uznane za nieefektywne wykorzystanie srodkéw finansowych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Zwiekszenie dostepnosci do podstawowych
badan przesiewowych u dzieci” realizowanym przez gmine Odolanéw, nr: AOTM-0T-441-124/2012, Warszawa
kwiecienn 2013 i anekséw: ,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworéw u dzieci —
wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012 oraz ,Badania
przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, listopad 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2013 z dnia 8 kwietnia 2013
o projekcie programu ,,Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego
kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy
Katy Wroctawskie”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu
,Zwiekszenie bezpieczeristwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 do 59 roku
Zycia na terenie miasta i gminy Kgty Wroctawskie”.

Uzasadnienie

Proponowane przez wnioskodawce swiadczenia w zakresie profilaktyki
nowotwordw szyjki macicy sq realizowane w Polsce w ramach Populacyjnego
Programu Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, ktory obejmuje kobiety w wieku
25-59 lat. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o ustawe z dnia
1lipca 2005 r. o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chorob nowotworowych. Do programu kwalifikowane sq kobiety,
ktore w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego
w ramach ubezpieczenia w NFZ. Bezptatne badania cytologiczne swiadczq
zakfady opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktore podpisaty z NFZ umowe
na realizacje Programu.

Poczqwszy od marca 2007 r. NFZ rozpoczqt wysytke imiennych zaproszen
na badania cytologiczne. Kobiety znajdujgce sie w grupie objetej programem
profilaktyki mogq rowniez zgtosi¢ sie na badanie same, bez skierowania.
Program jest realizowany juz 8 rok.

Brakuje danych naukowych dotyczgcych pozytku z badan przesiewowych USG
w wykrywaniu raka jajnika u oséb bezobjawowych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Katy Wroctawskie
»Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na terenie miasta
i gminy Katy Wroctawskie”, majacy na celu zwiekszenie dostepnosci swiadczen zdrowotnych dla
kobiet w wieku 25-59 lat, ktdre wedle wnioskodawcy miatoby zwiekszy¢ wczesne wykrywanie raka
jajnika oraz szyjki macicy.

Program skierowany jest do kobiet w wieku od 25 do 59 roku zycia, mieszkanek miasta i gminy Katy
Wroctawskie zameldowanych na pobyt staty lub czasowy. Wnioskodawca okreslit liczbe oséb, ktére
mogg zostac wigczone do realizacji programu, na 10 252.

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

www.aotm.qgov.pl
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Program ,Zwiekszenie bezpieczernstwa zdrowotnego kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na
terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie” przewiduje mozliwo$¢é skorzystania przez uczestniczki z
bezptatnych badan ginekologicznych, m.in. cytologii oraz badania USG gtowicg waginalng lub
przezbrzuszna.

Na realizacje programu samorzad przeznaczyt kwote w wysokosci 70 000 zt. Program ma by¢
realizowany w latach 2012-2015, jednakze z opisu jego projektu wynika, iz badania prowadzone
bedg jedynie w 2012 r.

Problem zdrowotny

W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in.
wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych,
partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajace system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Dziatania majgce na celu przeciwdziatania nowotworom szyjki macicy moga dotyczy¢:
e profilaktyki wczesnej — utrwalania prawidtowych wzorcéw zdrowego stylu zycia,

e profilaktyki pierwotnej (I fazy) — zapobiegania chorobom poprzez kontrolowanie czynnikéw
ryzyka,

o profilaktyki wtdrnej (Il fazy) — zapobiegania konsekwencjom choroby poprzez jej wczesne
wykrycie i leczenie (przesiewowe badanie skriningowe),

e profilaktyka Il fazy— obnizaniu umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych poprzez
skuteczne leczenie.

Dziatania te mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna), badania
cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna), czy leczenie (profilaktyka Ill fazy).

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komérek nowotworowych w jednym lub obu
jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komdrek prowadzi do powstania
guza nowotworowego, ktdrego dalszy rozwéj moze zagrazaé¢ innym tkankom i doprowadzaé¢ do
przerzutéw. Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajéw guzdéw jajnika, ktére sg skategoryzowane ze
wzgledu na rodzaj komodrek. Czes¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutéw poza tkanke
jajnikéw. Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

Obecnie nie ma skutecznej metody wczesnego wykrywania raka jajnika, diagnozuje sie go zazwyczaj
w stadium zaawansowanym. Z tego powodu jedynie potowa kobiet przezywa okres dtuzszy niz 5 lat
po diagnozie. W przypadku 25% kobiet ze zdiagnozowanym nowotworem we wczesnym stadium
choroby, wskaznik 5-letniego okresu przezycia jest wiekszy niz 90%. Objawy raka jajnika sg zazwyczaj
nieswoiste, czesto wystepujgce w innych stanach chorobowych oraz nieokreslone, przez co choroba
jest trudna do zdiagnozowania.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na skriningu
cytologicznym, w oparciu o ustawe o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych" oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat
nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ. Bezptatne badania
cytologiczne Swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktére podpisaty z NFZ umowe na
realizacje Programu. Poczawszy od marca 2007 r. NFZ rozpoczat wysytke imiennych zaproszen na
badania cytologiczne. Kobiety znajdujgce sie w grupie objetej programem profilaktyki mogg rowniez
zgtosic sie na badanie same, bez skierowania.
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W zakresie wykrywania raka jajnika, w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy
program zwalczania choréb nowotworowych" zawarto , Program opieki nad rodzinami wysokiego,
dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na nowotwory ztosliwe”, w tym: Modut 1 -
Wczesne  wykrywanie nowotworéw  ztoSliwych w  rodzinach  wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi i raka jajnika. Celem Programu jest prewencja
oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan — i dzieki temu wyleczern nowotwordw piersi
i jajnika — w powyzszej populacji.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

e Do waznych czynnikéw redukujacych umieralnos¢ z powodu nowotwordw ztosliwych raka
szyjki macicy nalezy ich wczesne wykrywanie, zaréwno podczas indywidualnych badan
cytologicznych, jak réwniez w masowych programach profilaktycznych (np. skriningach).

e Rak szyjki macicy jest jednym z nielicznych nowotwordéw, w przypadku ktérego uzasadnione
jest prowadzenie badan przesiewowych, w szczegdlnosci w postaci badania cytologicznego.

e W zwigzku z duzym czynnikiem ryzyka wystepowania raka szyjki macicy jest zakazenie
wirusem HPV, zalecane jest prowadzenie rutynowych szczepien przeciwko HPV dziewczat,
ktére nie miaty jeszcze kontaktu z wirusem — istniejg niewielkie rdznice w zakresie
rekomendowanych przedziatéw wiekowych, co zwigzane jest m. in. z rdznicami pod
wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach; Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne zaleca szczepienia w wieku 11-12 lat, a Polskie Towarzystwo Profilaktyki
Zakazen HPV w wieku 12-15 lat.

e Szczepienie przeciwko HPV nie jest alternatywa dla skriningu cytologicznego i nie uzasadnia
zmniejszenia naktaddéw na programy skriningowe — szczepienia przeciwko HPV zawsze
powinny by¢ elementem szerszej, skoordynowanej strategii populacyjnej, koniecznie
obejmujacej rowniez skrining cytologiczny i spoteczne kampanie edukacyjne.

e Udowodniono, ze dobrze zorganizowane populacyjne programy wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy, w postaci przesiewowych badan cytologicznych, ktére cechujg sie duzym
stopniem pokrycia populacji docelowej i zawierajg takze nastepujacy po nim program
leczenia kobiet z nieprawidtowymi wynikami cytologii, redukujg zachorowalno$¢ na raka
szyjki macicy o okoto 80%.

e Rak jajnika jest stosunkowo rzadkim nowotworem, problem dotyczy wytacznie ograniczone;j
grupy kobiet i nie wydaje sie byé spotecznie istotny. Problem moze dotyczy¢ ok. 400-500
kobiet w skali catego kraju, a brak jest dowodéw naukowych na skutecznos$¢ badania
przesiewowego w raku jajnika.

e Informacje zawarte w rekomendacji NICE z 2011 r. wskazujg, ze okoto 0,23% kobiet
zgtaszajacych sie do lekarza pierwszego kontaktu z objawami mogacymi wskazywac na raka
jajnika w rzeczywistosci na niego cierpia. Jezeli wszystkie te kobiety zostatyby przyjete przez
lekarza specjaliste, jedynie 1 na kazde 500 kobiet zostataby zdiagnozowana z rakiem jajnika.

e Z powodu matego rozpowszechnienia raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testow
diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania
przesiewowego istniejg dowody na potencjalne powazne zagrozenia wynikajace z badan
przesiewowych. Jednakze, kobiety z grup wysokiego ryzyka mogg czerpac wieksze korzysci
z przeprowadzania badan przesiewowych.

e Wedle wytycznych American Cancer Society, przezpochwowe badania USG oraz badania
poziomu CA-125 w surowicy krwi nie sg rekomendowane jako badania przesiewowe
w kierunku raka jajnika w grupie kobiet bez czynnikdéw zwiekszonego ryzyka zachorowania.

e Kobiety z rodzinnym obcigzeniem wskazujgca na wysokie ryzyko zachorowania na raka
jajnika, powinny otrzymaé skierowanie do poradni genetyki klinicznej w celu oceny
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i potwierdzenia ich historii choroby w rodzinie. Nastepnie mogg one zosta¢ zakwalifikowane
do otrzymania skierowania na badanie przesiewowe w ramach badania klinicznego.

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznosé testow skriningowych w kierunku
wykrywania raka jajnika, polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125, USG lub badania
obszaru miednicy, w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Whioski z oceny programu miasta i gminy Katy Wroctawskie

W projekcie programu zostaty zaplanowane s$wiadczenia zdrowotne majgce na celu
wykrywanie raka szyjki macicy oraz raka jajnikdéw, poprzez wykonywanie m.in. bezptatnych
badan ginekologicznych, badania cytologicznego i USG waginalnego lub przezbrzusznego.
Jednakze nie wszystkie zaproponowane przez wnioskodawce interwencje sg uznawane za
skuteczne w przypadku powyzszych problemdw zdrowotnych.

Program skierowany jest do populacji kobiet w przedziale wiekowym 25-59 lat, czyli do tej
samej grupy, ktéra jest juz objeta cytologicznym badaniem przesiewowym w kierunku
wykrywania raka szyjki macicy, finansowanym ze srodkéw publicznych.

Na realizacje zadania zostata zabezpieczona kwota w wysokosci 70.000 zt. Projekt programu
nie zawiera informacji na temat szczegdétowych kosztdw planowanych interwencji, jednakze
whnioskodawca poinformowat, iz widzi konieczno$¢ objecia programem ok. 10.252 kobiety.
Przy zatozeniu 100% zgtaszalnosci do programu, koszt przebadania 1 osoby wynidstby 6,82 zt.
Powyisza suma moze okazac¢ sie dalece niewystarczajgca na pokrycie kosztéw wszystkich
zaplanowanych dziatan.

Whnioskodawca nie sprecyzowat czy adresatami programu majg by¢ osoby z podejrzeniem
wystepowania nowotworéw narzagdow rodnych lub piersi czy populacja bezobjawowa,
jednakze — wnioskujac z informacji na temat zasad witgczenia do programu, tj. wieku i
zameldowania na terenie gminy — mozna uzna¢, iz program skierowany jest do populacji
ogdblnej, co jest rekomendowane jedynie w cytologicznym badaniu przesiewowym w
kierunku raka szyjki macicy.

Nie ma zgodnosci ekspertéw co do skutecznosci badan przesiewowych w kierunku
wykrywania raka jajnika. Jednakze istniejg negatywne rekomendacje do wykonywania USG u
0s6b bezobjawowych oraz niebedacych w grupie podwyzszonego ryzyka wystepowania
nowotwordw jajnika oraz piersi, tj. obcigzonych genetycznie powyzszym problemem.

USG przezpochwowe znajduje sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, wiec proponowana przez wnioskodawce interwencja
nie moze zosta¢ uznana ani za jednoznacznie skuteczne dziatanie kliniczne ani za dziatanie
efektywne kosztowo.

Program ma by¢ realizowany w latach 20122015, jednakze z opisu jego projektu wynika, iz
badania prowadzone bedg jedynie w 2012 r. Niejasnym wiec pozostaje jak bedzie wygladata
realizacja programu w kolejnych latach jego obowigzywania.

Cel szczegdtowy, jakim jest poprawa stanu zdrowia kobiet, nie jest mozliwy do osiggniecia w
tak krétkim horyzoncie czasowym. Powszechna dostepno$é do badan cytologicznych i
regularne zgfaszanie sie kobiet na takie badania dajg szanse na zmiane wskaznikéw
dotyczgcych umieralnosci polskich kobiet z powodu raka szyjki macicy. Jednakze, aby méc
mowic¢ o spadku $miertelnosci, skrining powinien by¢ prowadzony przynajmniej 10 lat.

Pozytywna strong programu sg dziatania edukacyjne w zakresie prewencji nowotwordéw oraz
higieny osobistej. Wykrycie choroby we wczesnym stadium zwieksza szanse na skuteczne
leczenie i przezycie. Objawy raka jajnika sg czesto nieswoiste, co moze prowadzi¢ do
opdznienia diagnozy. Do czasu opracowania skutecznej metody badan przesiewowych w
kierunku raka jajnika, edukacja kobiet powinna by¢ priorytetem, poniewaz wiedza na temat
objawdéw choroby i czynnikdéw ryzyka raka jajnika nadal jest niewystarczajgca.
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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: ,Zwiekszenie bezpieczenstwa zdrowotnego
kobiety w wieku od 25 do 59 roku zycia na terenie miasta i gminy Katy Wroctawskie” realizowanym przez
miasto i gmine Katy Wroctawskie, nr: AOTM-0T-441-155/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksow:
»Wykrywanie raka jajnika w populacji kobiet z grupy zwiekszonego ryzyka rodzinnego lub genetycznego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012 oraz ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2013 z dnia 8 kwietnia 2013
o projekcie programu ,,Dbamy o zdrowie naszych senioréw” gminy
Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu “Dbamy
0 zdrowie naszych seniorow” gminy Legionowo.

Uzasadnienie

Program jest dobrze zaprojektowany i odnosi sie do waznego i dobrze
zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego — poprawy opieki nad
osobami starszymi. Jest adresowany do dos¢ dobrze okreslonej grupy
docelowej, chociaz kryteria wiqczenia do programu nie zostaty jasno opisane.
Jednakze, ze wzgledu na ograniczongq ilos¢ miejsc w programie oraz mozliwosc
uczestniczenia w nim zalezng od szybkosci dokonania zgtoszenia, pozostaje
do rozstrzygniecia kwestia rownego dostepu do swiadczen. Nalezy zauwazyc,
ze koszt programu zostat oszacowany na 20.000 zi, jednakze nie podano
informacji na temat kosztow jednostkowych swiadczen. Budzet jest zbyt niski,
aby chociaz w minimalnym stopniu mogli skorzystac z niego mieszkaricy Gminy
Legionowo. Na trenie miasta Legionowo zamieszkuje osob w wieku powyzej
60r. z ponad 10 tysiecy czyli zapisane w programie interwencje bedq
praktycznie niedostepne, a skorzystac z ich bedzie mogta tylko minimalna ilos¢
0sob (jak wynika z danych statystycznych za rok 2012 do programu
realizowanego w poprzednich latach skorzystato okoto 130 0sob).

Rownoczesnie nalezy zauwazyé, ze wszystkie proponowane przez
wnioskodawce swiadczenia w zakresie profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych oraz rehabilitacji ruchowej sq Swiadczeniami gwarantowanymi,
na podstawie rozporzqdzen Ministra Zdrowia.

Badanie EKG i echo nie majg w tej populacji znaczenia przesiewowego,
najbardziej korzystne dla populacji senioralnej bytyby badania przesiewowe
stuchu i wzroku.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Legionowo ,,Dbamy o zdrowie naszych
seniorow”, majacy na celu zmniejszenie przedwczesnej umieralnosci na choroby sercowo-
naczyniowe, poprawe sprawnosci fizycznej i psychicznej adresatdw oraz zmniejszenie rdznic
w dostepie do specjalistycznych swiadczen opieki zdrowotnej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Program kierowany jest do oséb w wieku senioralnym z terenu miasta Legionowo, zrzeszonych w
organizacjach pozarzadowych. Wnioskodawca nie okreslit liczby oséb, ktére mogg zosta¢ wtaczone
do realizacji programu.

Program ,Dbamy o zdrowie naszych senioréw” przewiduje mozliwos¢ skorzystania z bezptatnych
konsultacji kardiologicznych wraz z diagnostykg oraz konsultacji rehabilitanta wraz z pieciokrotng
rehabilitacja.

Szacunkowa wysokos$¢ srodkow finansowych gminy Legionowo zarezerwowanych na realizacje
programu wynosi 20 000 zt. Program realizowany bedzie w okresie od marca do grudnia 2013 r.

Problem zdrowotny

Konsekwencjg wyraznego procesu starzenia sie spoteczeristwa polskiego, widocznego juz od wielu
lat, jest duza liczebnos¢ (5,7 min) grupy osdéb w wieku poprodukcyjnym (=65 lat). Jednoczesnie
wydtuza sie $rednia dtugos¢ zycia mezczyzn i kobiet. Wydaje sie wiec, ze najwazniejszym zadaniem
polityki spotecznej powinna by¢ nie tylko troska o dalsze wydtuzanie zycia, ale rdéwniez
podejmowanie takich dziatan, ktdre bedg sprzyja¢ pomysinemu starzeniu sie.

Pomyslne starzenie definiuje sie jako osiggniecie wieku starosci z matym ryzykiem chordéb
i niedoteznosci, z wysokg sprawnoscig umystowg i fizyczng oraz utrzymang aktywnoscig zyciowa.
Dodatkowo nalezy zwréci¢c uwage na zachowanie aktywnosci w sferze kontaktédw spotecznych
i towarzyskich. W procesie starzenia sie istotne znaczenie ma sfera oddziatywan zewnetrznych, do
ktorych zalicza sie styl zycia, sposdb odzywiania, sSrodowisko zycia i czynniki psychospoteczne.

Aktywny styl zycia to jeden z czynnikdw istotnie wptywajgcych na zdrowie oséb starszych. Wiadomo,
ze niedobdr ruchu moze prowadzi¢ do przyspieszenia procesdw starzenia sie oraz niedofestwa,
a nawet w niektdrych przypadkach do niepetnosprawnosci fizycznej. Regularne éwiczenia fizyczne sg
nie tylko potencjalnym czynnikiem zapobiegajacym starzeniu sie, ale takze pozytywnie wptywajg na
sprawnos¢ umystowg osdb w podesztym wieku.

Alternatywne $wiadczenia
Koszyk $wiadczen gwarantowanych w zakresie profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych:

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. Nr 111, poz. 653,
zpdin. zm.) do Swiadczen gwarantowanych zalicza m.in. badania wysitkowe serca,
echokardiografie oraz badania poziomu cholesterolu we krwi.

Koszyk swiadczen gwarantowanych w zakresie rehabilitacji ruchowe;j:

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz. U. Nr 140, poz. 1145, z pdin. zm.),
w ramach swiadczen gwarantowanych przewiduje m.in. opieke rehabilitacyjna i fizjoterapie;

e rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej (Dz. U. Nr 140, poz. 1147, z pdzn. zm.), opisuje Swiadczenia udzielane s3
zarowno w warunkach stacjonarnych, jak i domowych, ktérych celem jest m.in. rehabilitacja
ogblna w podstawowym zakresie, prowadzona w celu zmniejszenia skutkéw uposledzenia
ruchowego oraz usprawnienia ruchowego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Kluczowe wnioski wynikajace z wytycznych:

e Do czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajgcych modyfikacji naleza:
nieprawidtowe zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie
tetnicze, zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL,
triglicerydéw i niskie stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy Iub
cukrzyca, nadwaga otytosc.
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e Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodno$é¢ w kwestii zastosowania badania EKG
w spoczynku, jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiencowej wsréd
bezobjawowych oséb. Wedtug niektorych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego
w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg, moze by¢ rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

e USPSTF stwierdzita, ze dostepne dowody s3 niewystarczajagce do ustalenia zalecen
dotyczacych rutynowego skriningu za pomocg EKG czy ETT na obecnos¢ zwapnienia naczyn
wiencowych, zaréwno w kierunku obecnosci znacznego zwezenia tetnic wiedcowych jak
rowniez w celu predykcji incydentdw choroby wiencowej u oséb z podwyzszonym ryzykiem
zdarzen wiencowych.

e Ze wzgledu na ograniczong czuto$¢ EKG w spoczynku oraz ze wzgledu na niskg czestosc
wystepowania choroby wiericowej w populacji bezobjawowych dorostych, wiekszos¢ zdarzen
wiencowych wystgpi wéréd tych ze wstepnie normalnym wynikiem EKG (np. tych z wynikiem
fatszywi ujemnym.

e Silne dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do mniej aktywnych kobiet i mezczyzn, starsze
osoby ktére wykazujg wiekszg aktywnosé fizyczng posiadaja:

= nizszg zachorowalno$¢ na chorobe wiencowsy, nadcisnienie, udar, cukrzyce, raka
piersi oraz okreznicy oraz wyziszy poziom sprawnosci krgzeniowo-oddechowej
i miesniowej

=  korzystniejszg mase ciata, odpowiedni sktad kosci

= wyzsze poziomy funkcjonalne zdrowia, mniejsze ryzyko upadku i lepsze zdolnosci
percepcyjne.

e QOsoby starsze powinny wykonywaé co najmniej 150 minut ¢wiczen aerobowych
o umiarkowanej intensywnosci w ciggu tygodnia lub przynajmniej 75 minut intensywnych
¢wiczen aerobowych w ciggu tygodnia lub w réwnowaznej ilosci pofaczenie éwiczen
o umiarkowanej intensywnosci oraz intensywnych.

o Cwiczenia aerobowe powinny byé wykonywane w seriach co najmniej 10-cio minutowych.

e Aby uzyskac¢ dodatkowe korzysci dla zdrowia, osoby starsze powinny zwiekszy¢ ilos¢ ¢wiczen
aerobowych o umiarkowanej intensywnosci do 300 minut tygodniowo lub angazowac sie
w 150 minut intensywnych ¢wiczen aerobowych w tygodniu lub potgczy¢ réwnowazne ilosci
¢wiczen o umiarkowanej intensywnosci oraz intensywnych.

e Osoby starsze o ograniczonej mobilnosci, powinny wykonywaé ¢wiczenia fizyczne majgce na
celu poprawe réwnowagi oraz zapobieganie upadkom w ilosci trzech lub wiecej dni
w tygodniu.

e Cwiczenia wzmacniajace miesnie, angazujace gtéwne grupy miesni, nalezy wykonywa¢ dwa
lub wiecej dni w tygodniu.

e Gdy osoby starsze ze wzgledu na stan zdrowia nie mogg wykonywac¢ ¢wiczen fizycznych
w zalecanej ilosci, powinny by¢ na tyle aktywne fizycznie na ile pozwala im na to kondycja.

e Osoby nieaktywne zawodowo powinny rozpoczg¢ od matych ilosci aktywnosci fizycznej
i stopniowo zwiekszac czasu trwania, czestos¢ i intensywnos¢ ¢wiczen. Osoby nieaktywne
oraz zograniczeniami spowodowanymi przez choroby osiggng dodatkowe korzysci
zdrowotne, gdy stang sie bardziej aktywne.

o Lekarze POZ powinni w ramach swojej praktyki prowadzi¢ poradnictwo dotyczgce aktywnosci
fizycznej.

Whioski z oceny programu gminy Legionowo

e W ramach programu mieszkaricy miasta w wieku senioralnym beda mogli skorzystac
z bezptatnych konsultacji kardiologicznych wraz z diagnostyka (EKG, ECHO, badanie poziomu
cholesterolu we krwi) oraz konsultacji rehabilitanta wraz z pieciokrotng rehabilitacja.
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Jednakze planowane przez wnioskodawce interwencje dublujg sie z realizowanymi przez NFZ
Swiadczeniami gwarantowanymi.

e Jednym z celéw programu jest zmniejszenie réznic w dostepie do specjalistycznych swiadczen
opieki zdrowotnej, jednakze jednocze$nie wnioskodawca, ze wzgledu na ograniczone srodki
finansowe, informuje, iz ilos¢ miejsc w programie jest ograniczona io mozliwosci
uczestnictwa decyduje szybkos¢ zgtoszenia sie chetnych. Powstaje wiec watpliwosci czy
W programie zostanie zagwarantowany réwny dostep do proponowanych swiadczen.

e Adresatami programu majg by¢ osoby w wieku senioralnym oraz zrzeszone w organizacjach
pozarzagdowych. Whnioskodawca nie precyzuje jednak pojecia ,wieku senioralnego”
(w publikacjach przyjmuje sie, ze jest to populacja 60+ lub 65+), nie jest rdwniez jasne, czy
obydwa warunki uczestnictwa powinny by¢ spetnione jednoczesnie.

e Whnioskodawca nie sprecyzowat czy adresatami programu majg by¢ osoby z objawami ze
strony ukfadu naczyniowo-sercowego czy populacja ogdlna, bezobjawowa. Dostepne dowody
naukowe sg niewystarczajgce do ustalenia zalecern dotyczacych rutynowego skriningu, przy
pomocy EKG czy echokardiografii, w kierunku ryzyka chordb naczyniowo-sercowych u osdéb
bezobjawowych.

e Osiggniecie celdéw, jakimi jest m.in. zmniejszenie przedwczesnej umieralnosci na choroby
sercowo-naczyniowe, poprawa sprawnosci fizycznej i psychicznej mieszkarncow czy poprawa
Swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki chordb serca oraz narzagddéw ruchu, nie jest
mozliwe w tak krétkim horyzoncie czasowym, w jakim swoje dziatania zaktada program, tj. od
marca do grudnia 2013 r.

e Z opisu programu nie wynika, by wnioskodawca prowadzit dziatania majace na celu poprawe
sprawnosci psychicznej czy $wiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki, a tak
sformutowane zostaty jedne z celéw programu, ktére najwyrazniej nie zostang zrealizowane
przez wnioskodawce.

e Koszt programu zostat oszacowany na 20.000 zt, jednakze nie podano informacji na temat
kosztow jednostkowych swiadczen.

e Whnioskodawca nie podat informacji na temat szacunkowej liczby oséb, ktéra moze zostac
objeta dziataniami programu.

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 o programie: ,Dbamy o zdrowie naszych seniorow”
realizowanym przez gmine Legionowo, nr: AOTM-OT-441-301/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksow:
»Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegotowych, Warszawa, luty 2013 oraz ,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami
starszymi — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, listopad 2012
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki chodu
w wieku 55+ na lata 2012 - 2014” gminy Suszec

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Projekt
programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2012 - 2014” gminy Suszec.

Uzasadnienie

Tytut programu jest niewtasciwy. Program nie zawiera wfasciwie okreslonej
populacji docelowej.

Autorzy projektu podajg cel gtowny, cele szczegéfowe, mierniki efektywnosci,
metody ewaluacji oraz budzet. Program poszerza dostep beneficjentow
do oferowanych swiadczen.

Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane
w wytycznych, ktore zawarte sq w koszyku sSwiadczeri gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej. Program powinien zawierac opis dopasowania
interwencji rehabilitacyjnej do konkretnego pacjenta.

Program ma stanowic¢ uzupetnienie sSwiadczenn gwarantowanych z powodu
niewystarczajgcych srodkow finansowych pozyskiwanych z kontraktow
zawieranych z NFZ, poszerzonych o akcje edukacyjne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego rehabilitacji oséb
starszych. Populacje programu stanowiag osoby w wieku 55-80 lat, zamieszkate na terenie Gminy
Suszec (ok. 2000). Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia i jakosSci zycia osdb z
zaburzeniami chodu. Jako cele szczegdtowe wskazano: zwiekszenie sprawnosci fizycznej oséb
objetych programem, zmniejszenie ryzyka rozwoju i czestosci wystepowania chordb, w ktérych
powstaniu istotng role odgrywajg zaburzenia chodzenia, poprawe jakosci chodu, zwiekszenie zakresu
ruchu stawdéw obreczy konczyn dolnych, zwiekszenie propriocepcji (czucia gtebokiego) ciata, jako
klucza w profilaktyce chodu.

Planowane dziatania obejmuja: akcje informacyjng, kwalifikacje do programu poprzez decyzje lekarza
oraz realizacje cyklu zabiegowego, w ramach ktérego przewidziane sg nastepujgce Swiadczenia
rehabilitacyjne: ¢wiczenia stabilizacyjne metodg Neurac'a, stretching medyczny metodg Evjenth'a,
¢wiczenia neurologiczne metodg PNF, komputerowy test zaburzen rownowagi, propricepcji i jakosci
chodu na biezni, badanie reakcji stopy na podtoze (sposéb obcigzenia w czasie stania i chodzenia),
¢wiczenia dobrane do dysfunkcji oraz instruktaz obejmujgcy zasady radzenia sobie w wykonywaniu
codziennych czynnosci. Okres realizacji programu przypada na lata 2012-2014. Program ma by¢
finansowany ze srodkéw gminy Suszec. Budzet ma wynosi¢ ma nie wiecej niz 20 000 zt rocznie.

Problem zdrowotny

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

www.aotm.qgov.pl
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Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb Zzycia,
degradacja sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkéw, wreszcie
postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom choréb czy wypadkow
jest przyczyna statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie. Niepetnosprawnosé
jest problemem ogélnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych dziatan WHO i
Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15% ludnosci swiata zyje z jakas forma
niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Majac na
uwadze ulegajagcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze
zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zarowno fizycznej, jak i psychiczne;j.
Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko osdb starszych. Moze on wystgpic¢ takze
wséréd oséb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych, choréb
przewlektych, wypadkéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym.

Alternatywne Swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, $wiadczenia opieki spotecznej (w
tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze s$rodkéw wydzielonych z PFRON
(Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Osdb Niepetnosprawnych).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej, Swiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng w
podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkdw uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotnag
polegajgcg na przygotowaniu sSwiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samoopieki i
samopielegnacji w warunkach domowych.

Dziatania podejmowane w programach ukierunkowanych na zapobieganie niepetnosprawnosci oraz
kompleksowq terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych oraz zagrozonych niepetnosprawnoscia osdb,
jak réwniez na aktywizacje i integracje spofeczng oséb niepetnosprawnych wynikajg z zadan
jednostek samorzadéw terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej
oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.), ustawie o
ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U. 1994 nr 111 poz. 535 z pdzn. zm.), ustawie o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2008 Nr 164 poz. 1027 z pozn. zm.)
oraz ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych. Gtéwnym celem podejmowanych
dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz
tworzenie warunkéw do niezaleznego, samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na
zasadzie rownosci z praw ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez poméc
osobom niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Dziatania te wpisujg sie w Swiatowg jak i regionalne strategie dziatan na rzecz osoéb
niepetnosprawnych. Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych
obejmujacych kompleksowg terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadniona
wobec ograniczonej dostepnosci Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze $rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Programy zdrowotne poswiecone dziataniom zapobiegajagcym wystgpieniu oraz pogtebieniu
niepetnosprawnosci nie sg programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym i Scisle
okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym
wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do
populacji zréoznicowanych pod katem rodzaju (kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktérym
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ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéznych
wymaganiach terapeutycznych, jak réwniez edukacyjnych, czy spotecznych, do realizacji ktérych
mozliwe jest zastosowanie réznorodnych interwencji.

Kluczowe wnioski wynikajace z wytycznych:

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii
rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen,
intensywnos¢ zaje¢ terapeutycznych, a takze ciggtos¢. Zgodnie z zasadg kompleksowosci
rehabilitacji, rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez zespét terapeutyczny obejmujacy
specjalistow  reprezentujgcych rdézne dziedziny medycyny oraz nauk pokrewnych
wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspodtpracuja ze sobg i tworzg oraz modyfikujg
wieloptaszczyznowy program rehabilitacji.

W szeroko pojmowanym procesie rehabilitacji wyrdznia sie rehabilitacje medyczng, spoteczng i
zawodowa. Na rehabilitacje medyczng (fizjoterapie) sktadajg sie: - kinezyterapia - fizykoterapia -
masaz leczniczy.

Wytyczne podkreslaja, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb wynikajacych
ze stanu chorego. Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne
pacjentdw rdznig sie znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i
prowadzona w oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele, typ(y), czestotliwosc i
intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.
Niezaleznie od stosowanej interwencji powinno sie zapewni¢ beneficjentowi dobrej jakosci
informacje na temat schorzenia oraz jego wptywu na zycie, dostepnych opcji terapeutycznych
oraz potencjalnych korzysci jak rowniez ryzyka kazdej z interwencji, jak réwniez o innych
dostepnych formach wsparcia. Przekazywanie informacji powinno odbywac sie w przystepnej i
przyswajalnej formie.

Istotnym ograniczeniem w tworzeniu rekomendacji dotyczacych rehabilitacji, wskazanym we
wszystkich  wytycznych, jest stwierdzony na podstawie przeprowadzonych przeglagdéw
systematycznych, brak lub niedostatek ,odpowiednich metodologicznie” badan.

Jak podkresla National Centre for the Dissemination and Disability Research (NCDDR),
wspbétczesne standardy dowoddéw i metody stawiajg wiele wyzwan dla dziedziny
niepetnosprawnosci i rehabilitacji. Po pierwsze, w przypadku interwencji i programéw z zakresu
niepetnosprawnosci i rehabilitacji, standardy dla dowoddéw oraz metody wykorzystywane w wielu
przegladach systematycznych i metaanalizach identyfikujg niewiele badan z Poziomu 1. Wiele
przeglagdéw systematycznych i metaanaliz uwzglednia wytacznie badania z randomizacjg (RCT),
uznawane powszechnie za najbardziej rygorystyczne metody oceny skutecznosci interwencji. Z
tego powodu niektdre niedawno opublikowane przeglagdu wykazywaty brak lub bardzo niewiele
dostepnych dowoddw. Chociaz, takie wyniki mogg odzwierciedla¢ bardziej niedobdér dobrze
kontrolowanych badan w dziedzinie niepetnosprawnosci i rehabilitacji, niz brak skutecznosci
interwencji, wyniki wskazujace na brak dowoddéw stanowig powazne i nieustajgce wyzwanie w
dziedzinie niepetnosprawnosci i rehabilitacji.

Niedostatek badan klinicznych w dziedzinie niepetnosprawnosci i rehabilitacji wynika w
wiekszosci z natury oraz zakresu dziedziny. Zaréwno w badaniach jak i praktyce,
niepetnosprawnosé¢ i rehabilitacja jest wyjgtkowo szerokg, wielodyscyplinarng dziedzing
obejmujaca: biologiczne, psychologiczne, spoteczne, ekonomiczne, prawne i $rodowiskowe
czynniki zwigzane z niepetnosprawnoscia.

Charakter niepetnosprawnosci i rehabilitacji stanowi powazne wyzwania dla rozwoju wiedzy i
identyfikacji dowoddéw, obejmujac m.in.: duzy zasieg i ztozonos¢; znaczenie upetnomocniania
0s6b niepetnosprawnych (i wtgczania ich w podejmowanie decyzji o uczestnictwie), mate
liczebnosci proby (gtdwnie ze wzgledu na niejednorodnos¢ i wynikajgcg z tego koniecznosé
indywidualizowania interwencji do potrzeb osoby),trudnosci lub niemozliwos¢ przeprowadzenia
petnego zaslepienia badania czy kontrolowania wzgledem placebo (wynika to z koniecznosci
stosowania zindywidualizowanej interwencji), trudnosci z okresleniem etycznej i praktycznej
grupy kontrolnej, potrzeba stosowania technologii pomocniczych oraz adaptacji srodowiska w
celu poprawy czynnosci dnia codziennego lub jakosci zycia oséb niepetnosprawnych, poziom
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finansowania odpowiednie dla badan pilotazowych, rozwoju interwencji, czy wczesnego etapu
badan jednak nie wystarczajgce dla przeprowadzenia prawdziwie rygorystycznego
metodologicznie badania skutecznosci; potrzeba rozwigzania kwestii dotyczacych obszernych
systeméw spotecznych obejmujgcy uwzglednienie $Srodowiska spotecznego, fizycznego i/lub
ekonomicznego.

e Nalezy podkresli¢ duze znaczenie zaangazowania w proces rehabilitacji oraz objecie dziataniami
edukacyjnymi rodziny i opiekunéw rehabilitowanego.

e Pracownicy medyczni powinni uwzglednia¢ szerzej pojete potrzeby zdrowotne i socjalne, ktére
mogg uwzglednia¢ identyfikacje i rozwigzanie kwestii ekonomicznych, prawa socjalnego,
mieszkaniowych oraz pomocy spoteczne. Lekarze powinni oceni¢ prawdopodobng skale tych
potrzeb, przy planowaniu w jaki sposdb ich $wiadczenia zaspakajajg potrzeby lokalnej
spotecznosci.

e Osoby starsze powinny wykonywac¢ co najmniej 150 minut éwiczen aerobowych o umiarkowanej
intensywnosci w ciggu tygodnia lub przynajmniej 75 minut intensywnych ¢wiczen aerobowych w
ciggu tygodnia lub w réwnowaznej ilosci potaczenie ¢wiczern o umiarkowanej intensywnosci oraz
intensywnych. Cwiczenia aerobowe powinny by¢ wykonywane w seriach co najmniej 10-cio
minutowych.

e Osoby starsze o ograniczonej mobilnosci, powinny wykonywac¢ éwiczenia fizyczne majace na celu
poprawe réwnowagi oraz zapobieganie upadkom w ilosci trzech lub wiecej dni w tygodniu. Gdy
osoby starsze ze wzgledu na stan zdrowia nie mogg wykonywac éwiczen fizycznych w zalecanej
ilosci, powinny by¢ na tyle aktywne fizycznie na ile pozwala im na to kondycja.

e Osoby nieaktywne zawodowo powinny rozpoczag¢ od matych ilosci aktywnosci fizycznej i
stopniowo zwieksza¢ czasu trwania, czestotliwos¢ i intensywnosé ¢wiczen. Osoby nieaktywne
oraz z ograniczeniami spowodowanymi przez choroby osiggng dodatkowe korzysci zdrowotne,
gdy stang sie bardziej aktywne.

e Lekarze POZ powinni w ramach swojej praktyki prowadzi¢ poradnictwo dotyczgce aktywnosci
fizycznej.

Whioski z oceny programu gminy Suszec

Przedmiotowy program dotyczy bardzo rozlegtych i ogdlnych probleméw zdrowotnych:
niepetnosprawnosci i wad postawy w populacji oséb starszych (od 55 do 80 r. z) oraz realizuje
nastepujgce priorytety zdrowotne (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w
sprawie priorytetéw zdrowotnych): ograniczenie skutkow urazow powstatych w wyniku wypadkéw,
w szczegolnosci poprzez skuteczng rehabilitacje osdb poszkodowanych, zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego, rozwdj opieki dtugoterminowej, ze szczegdlnym uwzglednieniem kompensowania
utraconej sprawnosci, poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku
podesztym.

Program nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez AOTM. Brak jest m.in.
informacji na temat powigzania dziatah programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
Srodkéw publicznych, co w kontekscie koszyka Swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
wydaje sie istotng informacjg. Program polega¢ ma w zasadzie na zakupie dodatkowych swiadczen z
puli Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r.

Jak wskazujg autorzy projektu, profilaktyka zaburzen chodu w formie zakupu swiadczen zdrowotnych
byta juz realizowana na terenie Gminy Suszec w latach ubiegtych i spotkata sie z duzg aprobata
mieszkancow.

Zaplanowano akcje informacyjng na temat programu. Informacje majg pojawic sie w lokalnej gazecie,
a takze na stronie internetowej Gminy Suszec.

Whnioskodawca nie podat doktadnych i szczegdétowych kryteriéw wigczania uczestnikow do programu.
Jedyne kryterium jakie mozina wyczytaé z tresci projektu to wiek (55-80 lat). Oszacowano, iz
przedmiotowy problem zdrowotny dotyczy ok. 2000 mieszkancéw objetych programem, a
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uprawnionych do udziatu w programie w 2012 roku bedzie ok. 3700 oséb. Warto zaznaczy¢, ze wg
GUS w 2011 Gmine Suszec zamieszkiwato ok. 2799 oséb spetniajacych wiekowe kryterium wiaczenia
do programu.

W tresci projektu odnalezé mozna takze informacje, ze lekarze POZ i lekarze specjalisci podejma na
podstawie badania klinicznego pacjenta decyzje o kwalifikacji do programu. Nie wiadomo co
zawierac bedzie badania kliniczne. Wydaje sie jednak, ze proponowane w programie Swiadczenia
dublujg swiadczenia gwarantowane zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia
2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu swiadczen pielegnacyjnych i opiekuriczych w
ramach opieki dtugoterminowej. Swiadczenia gwarantowane z tego zakresu s3 realizowane w
warunkach stacjonarnych oraz domowych. Swiadczenia gwarantowane udzielane w warunkach
stacjonarnych sg realizowane w zaktadach opiekunczych dla oséb dorostych lub dla dzieci i mtodziezy
do ukoriczenia 18 roku zycia. Swiadczenia gwarantowane udzielane w warunkach stacjonarnych
obejmujg m.in. rehabilitacje ogdélng, prowadzong w celu zmniejszenia skutkéw uposledzenia
ruchowego oraz usprawnienia ruchowego.

Trudno jest sie takze odnie$¢ do podanych kosztow badan, poniewaz nie wiadomo jakie swiadczenie i
w jakim zakresie dane Swiadczenie bedzie zastosowane u beneficjenta. O zakresie rehabilitacji, jej
przebiegu, a takze ilosci poszczegdlnych zabiegéw i Swiadczen decydowaé powinien lekarz specjalista
w tym zakresie.

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

I. Program odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad. Efekty programu trudno jest monitorowad i oceniac.

Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen, jest dobrze dopasowany do
potrzeb grupy docelowej.

IIl. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych, ktére
zawarte sg w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

IV. W projekcie programu przedstawiono budzet - 20 000 zt. Nie mozna orzec, czy planowany
program w optymalny sposéb spozytkuje dostepne zasoby.

V. Autorzy projektu podajg cel gtéwny, cele szczegdétowe, mierniki efektywnosci i metody ewaluacji.
Jednak ze wzgledu na charakter problemu zdrowotnego i planowanych interwencji nalezy uzna¢, ze
nie jest mozliwa miarodajna i wiarygodna ocena skutecznosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Projekt programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2012 - 2014” realizowany przez
gmine Suszec, AOTM-OT-441-108/2012, Warszawa, marzec 2013 i anekséw: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2011 oraz ,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, listopad 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr91/2013 z dnia 8 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci
i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz dzieci i mtodziezy
z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2013-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej
ruchowo oraz dzieci i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice
na lata 2013-2015”.

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany prawidtowo. Autorzy projektu podajg cel gtowny,
cele szczegotowe, mierniki efektywnosci, metody ewaluacji oraz budzet.
Program stwarza dostep beneficjentow do oferowanych swiadczen, jest dobrze
dopasowany do potrzeb grupy docelowe;.

Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane
w wytycznych, ktore zawarte sq w koszyku swiadczen gwarantowanych
z zakresu rehabilitacji leczniczej.

Program ma stanowic¢ uzupetnienie swiadczenn gwarantowanych z powodu
niewystarczajgcych sSrodkow finansowych pozyskiwanych z kontraktow
zawieranych z NFZ, poszerzonych o akcje edukacyjne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest projekt programu zdrowotnego, dotyczgcego rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy. Populacje programu stanowig dzieci i mtodziez (ok. 80
uczestnikow rocznie), stale zamieszkujgcych Gmine Sutkowice, z orzeczong niepetnosprawnoscia
ruchowg, stopniem niepetnosprawnosci lub zdiagnozowanymi wadami postawy. Giéwnym celem
programu jest zapewnienie systematycznej rehabilitacji dzieciom i mtodziezy z niepetnosprawnoscia
ruchowg, korygowanie zdiagnozowanych wad postawy oraz zapobieganie ich pogtebieniu. Jako cele
szczegdtowe wskazano: poprawe rozwoju psychofizycznego dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej;
ograniczenie skutkdw niepetnosprawnosci; zapewnienie prawidtowego rozwoju aparatu
miesniowego, stabilizujgcego uktad kostno - stawowy; zapewnienie prawidtowego rozwoju postawy
ciata oraz zapobieganie progresji odlegtych nastepstw, wynikajgcych ze zmian w uktadzie kostno -
stawowym; zmniejszenie sie liczby oséb z diagnozowanymi wadami postawy.

Planowane dziatania obejmujg: rekrutacje uczestnikdw, prowadzenie rehabilitacji leczniczej -
indywidualnie dobranej dla kazdego uczestnika, w tym: kinezyterapie, fizykoterapie, masaz leczniczy,
hydroterapie, krioterapie; opracowanie w formie pisemnej, wskazowek i zalecen dla rodzicow do
pracy z dzieckiem w domu; edukacje dzieci, mtodziezy, rodzicow na temat poprawy ogodlnej
sprawnosci fizycznej oraz zapobieganiu wadom postawy.

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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Okres realizacji programu przypada na lata 2013-2015. Program ma by¢ finansowany ze srodkéw
gminy Sutkowice. Budzet ma wynosi¢ nie wiecej niz 50 000 zt rocznie.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw, okoto 15% ludnosci sSwiata zyje z
jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.
Majac na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia, problem ten staje sie niezwykle istotny,
gdyz dtuisze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem sprawnosci zaréowno fizycznej, jak i
psychicznej. Oczywiscie problem niepetnosprawnosci nie dotyczy tylko oséb starszych. Moze on
wystgpic¢ takze wsréd oséb bardzo mtodych, a nawet malutkich dzieci wskutek wad wrodzonych,
choréb przewlektych, wypadkdéw czy urazéw. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest ona
powaznym problem spotecznym.

Alternatywne Swiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg $wiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, $wiadczenia opieki spotecznej (w
tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze s$rodkéw wydzielonych z PFRON
(Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzadéw terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu oséb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz ustawach odpowiednich dla
danych jednostek terytorialnych.

Gtownym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym petnego
uczestnictwa w zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkdow do niezaleznego, samodzielnego i
aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw ustanowionych dla ogdétu
obywateli. Programy te majg rowniez pomdc osobom niepetnosprawnym w skutecznym i
efektywnym korzystaniu z ustug $wiadczonych na terenie tych jednostek samorzadu terytorialnego.
Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych dzieci i mitodziez, wydaje sie uzasadniona wobec
podkreslanej przez ekspertow klinicznych niewystarczajgcych srodkéw finansowych pozyskiwanych z
kontraktéw zawieranych z NFZ, na prowadzenie statej wielospecjalistycznej i wielokierunkowej, a
wiec drogiej rehabilitacji, jakiej wymagajg dzieci z niepetnosprawnoscig. Jak podkreslajg eksperci
finansowanie przez NFZ ogranicza sie do dziatan leczniczych, co w przypadku dzieci
niepetnosprawnych jest jednym z problemdw, ale nie jedynym, np. dziatalnos¢ edukacyjna dzieci
poddawanych dtugotrwatej rehabilitacji wykracza poza srodki NFZ.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i $ciSle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos$é jest
pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym
funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju
(kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktdorym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdinych wymaganiach np. terapeutycznych,
edukacyjnych i spotecznych. Z tego powodu ich ocena zgodna z art. 31a ust. 1 ustawy dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, przewidujaca
m.in. ocene skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa, stosunku uzyskiwanych korzysci zdrowotnych
do ryzyka zdrowotnego, stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych i skutkow
finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych — bytaby niezwykle ztozona i ze wzgledu na
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wymogi czasowe i dostepne zasoby ludzkie AOTM nie moze by¢ wykona na potrzeby oceny
poszczegdlnych samorzagdowych programéw zdrowotnych.

Z powyzszych wzgledédw w raporcie oceny projektu programu ograniczono sie do przedstawienia
wiarygodnych opracowan i zalecen dotyczacych postepowania w przypadku niepetnosprawnych
dzieci i miodziezy, wybranych na podstawie wskazanych w programach rodzajéw
niepetnosprawnosci, uwzgledniajagc w procesie wyszukiwania opracowania wtérne dotyczace
interwencji terapeutycznych

W przypadku zalecen dotyczacych rehabilitacji dzieci z porazeniem médzgowym (DPM), wigczono
wytyczne wtoskie przedstawiajgce ogdlne zatozenia rehabilitacji dzieci z DPM oraz opracowania
Cincinnati Children's Hospital Medical Center zawierajgce zalecenia dotyczace konkretnych
interwencji medycznych stosowanych w okreslonej populacji dzieci z DPM. Mimo przeprowadzonego
przegladu literatury medycznej, rekomendacje sformutowane we wtoskich wytycznych oparte zostaty
bardziej na duzej ilosci prac opisowych oraz stosowanej praktyce opartej na konsensusie ekspertéw,
niz na dowodach naukowych.

Wytyczne sg zgodne w kwestii, ze wszystkie dzieci w wieku przedszkolnym z ASD (spektrum zaburzen
autystycznych) powinny zostaé¢ poddane wczesnej interwencji, jak tylko znaczace potrzeby rozwoju
zostang stwierdzone przez przeszkolony personel, poniewaz wczesna interwencja wptywa na
poprawe wynikéw. Istniejg dobrej jakosci dowody wspierajgce zastosowanie intensywnej wczesnej
interwencji behawioralnej (EIBI — Early Intensive Bahaviour Intervention) jako opcji terapeutycznej w
leczeniu dzieci z ASD w wieku przedszkolnym. Wytyczne sg zgodne w kwestii rekomendowania
uczestnictwa rodzicow i opiekunowie dzieci w wieku przedszkolnym ze spektrum zaburzen
autystycznych (ASD) w programach edukacyjnych. i umiejetnosciowe. Terapia dziecka w wieku
przedszkolnym z rozpoznaniem ASD, powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu o
indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele, typ(y), czestotliwos¢ i intensywnos¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb rozwojowych i edukacyjnych. Program wczesnej interwencji
musi by¢ dostosowany do indywidualnych potrzeb dziecka i rodziny.

Odnalezione rekomendacje dotyczace terapii i rehabilitacji dzieci i mfodziezy z modzgowym
porazeniem dzieciecym wskazujg na koniecznos¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji obejmujgcej
realizacje programu ¢wiczen fizycznych wzmacniajgcych miesnie (ogdlnorozwojowy trening sitowy,
ukierunkowany trening sitowy) uwzgledniajgcy wiek i stan pacjenta, czas i czestotliwos¢ terapii —
indywidualizacja terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze by¢ zalecane w
przypadku dzieci z porazeniem modzgowym, ktére wykazujg deficyt wytrzymatosci czy deficyt
energetyczny, u ktérych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe tych parametréw. Z powodu
niewystarczajgcych dowoddw naukowych oraz braku konsensusu, nie mozna stworzy¢ rekomendacji
dotyczacych czasu trwania, czestotliwosci, intensywnosci i strategii (model teoretyczny) stosowanych
przy interwencji hydroterapeutyczne;.

Majac na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy
zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna by¢ wczesna,
wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze programu i jasno
sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie systematycznosciag i ciggtosciag
oddziatywan.

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmujg: ustalenie
wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej oraz ocena sfery ruchowe;j
dziecka (ocena stanu narzgdu ruchu i rozwoju ruchowego), opracowanie i wdrazanie szczegétowego,
wielospecjalistycznego i kompleksowego programu postepowania w sferze psychicznej, ruchowej,
spotecznej i emocjonalnej rozwoju dziecka, $ledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy
oraz dostosowywanie programoéw rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych sie potrzeb
rozwojowych i zdrowotnych dziecka, prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,
opracowanie i realizowanie psychologicznych  programéw  wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego, opracowanie i realizowanie programéw terapeutyczno-edukacyjno-
profilaktycznych dla rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w
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zakresie metod i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania dziecka w warunkach
domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach spotecznych, ktére mogg by¢ im przydatne
i sg dostepne, dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami bedacymi w
podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku prowadzonej obserwacji i badan przesiewowych
moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny, diagnozy i wigczenia leczenia, w tym interwencji
rozwojowej. Potencjalne ryzyko zwigzane z badaniem przesiewowym w kierunku zaburzen rozwoju,
zwigzane jest z fatszywie dodatnim wynikiem testu, ktéry moze wptynac na zwiekszenie skierowan na
dalsze badania oraz moze wigza¢ sie ze zwiekszonym niepokojem rodzicéw dziecka oraz z fatszywie
ujemnym wynikiem, prowadzgcym do zanizenia liczby skierowan oraz - przy braku ciagtego
monitorowania — do utrwalenia niepozgadanych zmian.

Whioski z oceny programu gminy Sutkowice

Przedmiotowy Program dotyczy bardzo rozlegtych i ogdélnych probleméw zdrowotnych:
niepetnosprawnosci i wad postawy u dzieci i miodziezy oraz realizuje nastepujace priorytety
zdrowotne (Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych): zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego, poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3; zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i
zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i miodziezy objetych obowigzkiem
szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcagcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich
ukoniczenia; rozwdj opieki dtugoterminowej, ze szczegdélnym uwzglednieniem kompensowania
utraconej sprawnosci.

Program nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez AOTM. Program
polega¢ ma w zasadzie na zakupie dodatkowych $wiadczen z puli swiadczern gwarantowanych z
zakresu rehabilitacji zawartych w zatgczniku do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia
2009 r. Jak wskazujg autorzy projektu, wszystkie zaplanowane interwencje znajdujg sie w katalogu
Swiadczed gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Niski limit $wiadczen w ramach
kontraktu z NFZ Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej ,VITAMED” powoduje, ze dzieci i
mtodziez niepetnosprawna ma ograniczony dostep do rehabilitacji leczniczej (w zakresie fizjoterapii,
krioterapii, masazu leczniczego, hydroterapii) na terenie Gminy Sutkowice.

Zaplanowano akcje informacyjng na temat programu. Informacje majg pojawi¢ sie na stronach
internetowych Urzedu Miejskiego w Sutkowicach, na famach lokalnej prasy oraz przekazywane beda
poprzez dyrektoréw szkét i przedszkoli. Dostepne bedg réwniez w formie ulotek na terenie instytucji
dziatajacych na terenie Gminy. Nie wyjasniono na czym polegaé¢ ma monitorowanie i ewaluacja.

Whioskodawca nie podat doktadnych i szczegétowych kryteriéw wiaczenia danego uczestnika do
programu. Autorzy projektu przedstawili analize lokalnych potrzeb w zakresie rehabilitacji, z ktérej
wynika, ze $wiadczen w tym zakresie wymagac bedzie ok. 160 dzieci. Programem objetych ma zostac
ok. 80 dzieci — potowa potencjalnych uczestnikéw. Nie wyjasniono jakie bedg kryteria witaczajgce
dzieci i mtodziezy do programu. Nie wiadomo takze co z tymi, ktérym nie udzielone zostang
Swiadczenia w ramach programu. Wydaje sie jednak, ze wnioskodawca chciat programem uzupetnic¢
luke spowodowang niskim limitem $wiadczen w ramach kontraktu z NFZ Niepublicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej ,VITAMED” i tym samym nijako inng drogg zapewni¢ bezptatng rehabilitacje
dzieciom i mtodziezy z terenu gminy.

Trudno jest sie takze odnies¢ do podanych kosztéw badan, poniewaz nie wiadomo jakie doktadnie
Swiadczenia i w jakim zakresie bedzie zastosowane u danego beneficjenta.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Heath Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
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I. Program odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad. Efekty programu trudno jest monitorowac i oceniac.

Il. Program stwarza dostep beneficjentéw do oferowanych swiadczen, jest dobrze dopasowany do
potrzeb grupy docelowe;.

lIl. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych, ktére
zawarte sg w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej.

IV. W projekcie programu przedstawiono budzet, ktéry nie moze by¢ wiekszy niz 50 000 zt. Nie mozna
orzec, czy planowany program w optymalny sposdb spozytkuje dostepne zasoby.

V. Autorzy projektu podajg cel gtéwny, cele szczegdétowe, mierniki efektywnosci i metody ewaluacji.
Jednak ze wzgledu na charakter problemu zdrowotnego i planowanych interwencji nalezy uzna¢, ze
nie jest mozliwa miarodajna i wiarygodna ocena skutecznosci programu.

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 ,Rehabilitacja lecznicza - fizjoterapia dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej ruchowo oraz
dzieci i mtodziezy z wadami postawy z terenu Gminy Sutkowice na lata 2013-2015” realizowany przez gmine Sutkowice,
AOTM-0T-441-362/2012, Warszawa, marzec 2013 i aneksu: ,Programy 1z zakresu kompleksowej rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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