Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 10/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 kwietnia 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

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

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej (MiltraClip) u
chorych wysokiego ryzyka” jako Swiadczenia gwarantowanego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Sycrest (asenapina) we wskazaniu: leczenie
umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Azarga (brynzolamid + tymolol) we
wskazaniu: obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego (ang. I0P) u dorostych pacjentéw z jaskra
otwartego kata przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktdrych stosujgc monoterapie nie
uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

7. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
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www.aotm.gov.pll




Protokdt nr 10/2013 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.04.2013 r.

1) ,Wczesna prewencja i profilaktyka nowotworéw ztosliwych sutka i jajnika u osdéb
obcigzonych genetycznie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej”,

2) ,Program wczesnego wykrywania raka szyjki macicy”,
3) ,Wczesne wykrywanie nowotworéw”,
4) ,Rakjajnika - cichy zabdjca. Program badan dla wczesnego wykrywania raka jajnika”,

5) ,Program profilaktyczno-edukacyjny wczesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz
gruczotu piersiowego”,

6) ,Program wczesnego wykrywania raka piersi”,

7) ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi choréb nowotworowych
piersi”,

8) ,Program profilaktyczno-promocyjno-edukacyjny z zakresu wczesnego wykrywania raka
piersi w ramach ,,Programu promocji i profilaktyki zdrowia gminy Brusy do realizacji w
latach 2013-2016"”,

9) ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi”.
8. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki choréb odstresowych na terenie wojewddztwa lubelskiego na lata
2012-2015”,

2) ,Profilaktyka zachowan samobdjczych”,
3) ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wséréd mtodziezy”,
4) ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015”,

5) ,Profilaktyka depresji i rozpowszechnienie postaw prozdrowotnych w obszarze zdrowia
psychicznego. Program edukacyjny dla mieszkarncow wojewddztwa matopolskiego”,

6) ,Powiatowy program ochrony zdrowia psychicznego dla Powiatu Mysliborskiego na lata
2012-2015”,

7) ,Swietlica terapeutyczna z programem profilaktyki i rehabilitacji 0oséb z zaburzeniami
psychicznymi”,

8) ,Program ochrony zdrowia psychicznego dla Gminy Toszek na lata 2012-2015",

9) ,Rozpoznawanie i zapobieganie depresji u mtodziezy szkolnej — Program edukacyjno-
konsultacyjny”,

10) ,,Program ochrony zdrowia psychicznego dla Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na
lata 2012-2015".

9. Zamkniecie posiedzenia.

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

Ad.2. Rada przyjeta jednogtosnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez -

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

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

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

4) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wyfgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.4. _ oraz _, na podstawie prezentacji, przedstawity

najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-430-1(10)/2013 , Przezcewnikowa nieoperacyjna
naprawa zastawki mitralnej (MitraClip) u chorych wysokiego ryzyka”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit _

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - prof. _

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

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4350-4/2013 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Sycrest (asenapina), 5
mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 we wskazaniu:
leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesdniejszej terapii”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek
Rady [

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate dot.
Sycrest (asenapina) 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146, bedacg jej stanowiskiem.

W tym miejscu posiedzenia wywigzata sie dyskusja na temat grup limitowych, na skutek ktorej

_ zarzadzit reasumpcje gtosowania dot. omawianego powyzej leku.
W wyniku dalszej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedaca jej stanowiskami:

1) Sycrest (asenapina) 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146 — w wyniku gtosowania 9 gtosow za,
1 gtos przeciw, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,

2) Sycrest (asenapina) 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 — w wyniku gtosowania 9 gtoséw
za, 1 gtos przeciw, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4350-3/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego Azarga (brynzolamid + tymolol), kod EAN: 5909990673629 we wskazaniu:
obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego (ang. I0P) u dorostych pacjentdw z jaskrg otwartego kata
przesgczania lub nadci$nieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano
wystarczajgcego obnizenia IOP”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.7.1. _ na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-194/2012 ,Wczesna prewencja i profilaktyka nowotworow ztosliwych sutka i
jajnika u osdb obcigzonych genetycznie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej”.

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

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-224/2012 , Program wczesnego wykrywania raka szyjki macicy”.

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

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-278/2012 ,,Wczesne wykrywanie nowotwordow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-313/2012 ,,Rak jajnika - cichy zabdjca. Program badan dla wczesnego wykrywania
raka jajnika”.

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

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

5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-336/2012 ,,Program profilaktyczno-edukacyjny wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy oraz gruczotu piersiowego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 1 gtosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-225/2012 , Program wczesnego wykrywania raka piersi”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0OT-441-323/2012 ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi choréb
nowotworowych piersi”.

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

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

8. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-346/2012 ,Program profilaktyczno — edukacyjny z zakresu wczesnego wykrywania
raka piersi”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

o. I : podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0OT-441-347/2012 ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi”.

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

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

Ad.8.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-148/2012 ,Program profilaktyki choréb odstresowych na terenie wojewddztwa
lubelskiego na lata 2012-2015".

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

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

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0OT-441-200/2012 ,,Profilaktyka zachowan samobdjczych”.

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

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

3. _ na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-229/2012 ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych wséréd mtodziezy”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-233/2012 ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-
2015”.

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

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

5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-260/2012 ,Profilaktyka depresji i rozpowszechnienie postaw prozdrowotnych w
obszarze zdrowia psychicznego. Program edukacyjny dla mieszkancéw wojewdédztwa matopolskiego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-254/2012 ,Powiatowy program ochrony zdrowia psychicznego dla Powiatu
Mysliborskiego na lata 2012-2015".

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

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

7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-OT-441-201/2012 ,Swietlica terapeutyczna z programem profilaktyki i rehabilitacji 0séb z
zaburzeniami psychicznymi”.

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

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

8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-270/2012 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego dla Gminy Toszek na lata 2012-
2015”.

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

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

9. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
Nr: AOTM-0T-441-272/2012 ,Rozpoznawanie i zapobieganie depresji u mtodziezy szkolnej — Program
edukacyjno-konsultacyjny”.

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

10. I - podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-282/2012 ,,Program ochrony zdrowia psychicznego dla Wojewddztwa Kujawsko-
Pomorskiego na lata 2012-2015".

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

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

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:25.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 61/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej
(MitraClip) u chorych wysokiego ryzyka”
jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej
(MitraClip) u chorych wysokiego ryzyka” jako swiadczenia gwarantowanego we
wskazaniu ,objawowa ciezka niedomykalnos¢ mitralna najczesciej o etiologii
pozawafowej i udokumentowanego wysokiego ryzyka samego zabiegu
kardiochirurgicznego, w postaci:

1)wysokiej smiertelnosci;

2)wystgpienia ciezkich powiktari nerkowych, mdzgowych, infekcyjnych
i niewydolnosci wielonarzqgdowej”.

Rada sugeruje negocjacje cenowe z producentem urzqgdzenia. Procedura
powinna by¢ wykonywana w nie wiecej niz 10 wysokospecjalistycznych
osrodkach majgcych zabezpieczenie kardiochirurgiczne na miejscu.

Uzasadnienie

Ciezka niedomykalnos¢ mitralna prowadzi do uszkodzenia lewej komory
i niewydolnosci serca, choroby czesto sSmiertelnej. Chirurgiczna korekcja
niedomykalnosci mitralnej powstrzymuje ten proces. Przezskdrna korekcja
niedomykalnosci mitralnej stanowi alternatywe dla operacji w grupie chorych o
duzym ryzyku operacyjnym. Warunkiem realizacji swiadczenia powinna byc
dyskwalifikacja kardiochirurgiczna. Jest to interwencja efektywna kosztowo.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26 listopada 2012 r. znak: MZ-PZ-TSZ-443-5267-856/11/12 dotyczy
przygotowania rekomendacji na podstawie art. 31c Ustawy o swiadczeniach, dla $wiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej (MitraClip) u chorych
wysokiego ryzyka” w sprawie jego zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego w zakresie
Swiadczen wysokospecjalistycznych.

Problem zdrowotny

Niedomykalnos$¢ zastawki mitralnej (ang. mitral regurgitation, MR), to wada serca polegajgca na
wstecznym przeptywie krwi z lewej komory do lewego przedsionka, spowodowanym
nieprawidtowym zamknieciem ptatkdw zastawki mitralnej.. Niedomykalno$¢ przewlekta przez
kilkanascie lat przebiega bezobjawowo i wigze sie ze stopniowym ograniczaniem aktywnosci zyciowej
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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przez chorego. U czesci chorych z bezobjawowag duzg niedomykalnoscia moze sie rozwingc
nieodwracalna, bezobjawowa dysfunkcja lewej komory. Powiktaniami niedomykalnosci mitralnej sg
takze: migotanie przedsionkdw, niewydolnos¢ serca i obrzek ptuc, nadcisnienie ptucne oraz nagty
Zgon Sercowy.

Opis ocenianego swiadczenia

Technologia MitraClip nasladuje metode Alfieriego stosowang w kardiochirurgii, ktéra polega na
zfaczeniu srodkowych czesci przedniego i tylnego ptatka zastawki mitralnej, w efekcie czego powstaje
podwdjne Swiatto ujscia mitralnego. Wykonanie zabiegu z zastosowaniem wnioskowanej technologii
jest mozliwe w warunkach kardiologii interwencyjnej bez koniecznosci otwierania klatki piersiowej
pacjenta. Zabieg nie wymaga zatrzymania akcji serca ani stosowania krgzenia pozaustrojowego.

System MitraClip jest dopuszczony do obrotu na terenie Unii Europejskiej od 4.03.2008 roku. Sktada
sie z cewnika wprowadzajacego, systemu wprowadzania oraz zapinki. Zapinka jest przymocowana do
czesci dystalnej systemu wprowadzajgcego.

Alternatywne Swiadczenia

Standardem postepowania w zakresie leczenia chorych z niedomykalnoscig zastawki mitralnej jest
kardiochirurgiczna korekcja wady, obejmujgca zabiegi wymiany zastawki, jak i zabiegi naprawcze. U
wiekszos$ci pacjentéw niekwalifikujgcych sie do leczenia operacyjnego alternatywa jest leczenie
farmakologiczne (zachowawcze).

Skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Ocene skutecznosci oraz bezpieczenstwa przezskdrnej naprawy MR w populacji pacjentéw z
przewlektg, umiarkowanie ciezkg albo ciezkg niedomykalnoscig mitralng w poréwnaniu z zabiegiem
kardiochirurgicznym lub farmakoterapig przeprowadzono na podstawie wynikdw dotyczacych 30-
dniowego, 12- i 24-miesiecznego horyzontu czasowego.

Zastosowanie technologii MitraClip w poréwnaniu z zabiegiem kardiochirurgicznym w populacji
pacjentéw z MR w 3+ lub 4+ stopniu nasilenia wykazuje wyzsze badz poréwnywalne bezpieczenstwo
w krétkim horyzoncie czasowym po zabiegu (30 dni). W dtugim horyzoncie czasowym zastosowanie
technologii MitraClip jest zwigzane z pordwnywalnym bezpieczeristwem oraz nizszg (12 miesiecy)
badz poréwnywalng (24 miesigce) skutecznoscia.

Interwencja przezskdrna w porédwnaniu z zabiegiem kardiochirurgicznym w populacji pacjentéw z
przewlekta umiarkowanie ciezkg (3+) albo ciezkg (4+) niedomykalnoscig mitralng wigze sie z istotnie
statystycznie wyzszg szansg koniecznos$ci wykonania zabiegu chirurgicznego z powodu dysfunkcji
zastawki mitralnej zaréowno w 12- jak i 24-miesiecznym okresie obserwacji, odpowiednio [OR=11,18,
95%Cl (2,63; 47,53); p=0,001; NNT=6; 95%ClI (4; 9) vs OR=7,56, 95%ClI (2,26; 25,30); p=0,001; NNT=5;
95%Cl (4; 9)] (Feldman 2011).

Szansa unikniecia zgonu, operacji zastawki mitralnej i MR o stopniu nasilenia 3+ albo 4+ w populacji
ITT byta istotnie statystycznie nizsza w grupie pacjentdw poddanych zabiegowi przezskérnemu w
poréwnaniu do grupy pacjentéw poddanych operacji w 12-miesiecznym okresie obserwacji
[OR=0,55, 95%CI (0,33; 0,92); p=0,02; NNT=7; 95%CI (4; 44)], za$ poréwnywalna w okresie 24-
miesiecznym [OR=0,70, 95%Cl (0,42; 1,15); p=0,16; NNT=11; 95%ClI (n.a.)].

Zaréwno w obserwacji 12-miesiecznej, jak i 24-miesiecznej, ryzyko zgonu oraz ryzyko wystepowania
MR o stopniu nasilenia 3+ albo 4+ byto poréwnywalne w grupach interwencji przezskérnej i
interwencji kardiochirurgiczne;.

30-dniowa obserwacja bezpieczenstwa wykazata dodatkowo, ze interwencja przezskdrna wigze sie z
istotnie statystycznie nizszym ogdlnym ryzykiem ciezkich dziatan niepozgadanych [OR=0,19, 95%Cl
(0,11-0,34); p<0,001; NNT=3; 95%Cl (2; 5)] oraz nizszym ryzykiem koniecznosci przetoczenia 22
jednostek krwi [OR=0,19, 95%ClI (0,11; 0,34); p<0,001; NNT=3; 95%ClI (2; 5)].

Zastosowanie interwenc;ji przezskérnej w populacji pacjentéw z przewlektg umiarkowanie ciezka (3+)
albo ciezka (4+) niedomykalnoscig mitralng w poréwnaniu z retrospektywng grupa kontrolng leczong
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farmakologicznie wigze sie z istotnie statystycznie wyzszym przezyciem, wynoszacym odpowiednio
75,4% vs 55,3%, p<0,05. W czasie obserwacji odsetek pacjentow z ciezkg niewydolnoscig serca w Il i
IV klasie NYHA ulegt zmniejszeniu z 89,74% do 17,95%, zaobserwowano takze poprawe do I/Il klasy
NYHA u 40 z 54 pacjentéw, zas w IV klasie NYHA pozostata tylko 1 osoba z poczatkowych 16
pacjentéw.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

W ramach analizy ekonomicznej przeprowadzono analize kosztéw konsekwencji, analize kosztéw
efektywnosci oraz analize kosztow uzytecznosci. Jako efekty zdrowotne przyjeto zyskane lata zycia
(LYG) oraz lata zycia skorygowane o jakos¢ (QALY). Stosowanie technologii MitraClip® poréwnano z
objawowym leczeniem farmakologicznym, jako jedyng dostepng opcjg terapeutyczng w tej grupie
pacjentow.

W analizie podstawowej przyjeto 10-letni horyzont czasowy.

W analizie wykorzystano zaadaptowany do warunkdéw polskich model opracowany na potrzeby
oceny ekonomicznej technologii MitraClip® w Wielkiej Brytanii. Opracowano model Markowa,
uwzgledniajgcy nastepujgce stany: leczenie w warunkach domowych, implantacja MitraClip®,
hospitalizacja po zabiegu, rehabilitacja, nawrdt niedomykalnosci mitralnej, zgon. Struktura
adaptowanego modelu obejmuje dwa okresy analizy: w krétkim horyzoncie — w perspektywie 30 dni
od zabiegu naprawy MV oraz w dtugim horyzoncie — od 31. dnia po zabiegu. W modelu uwzgledniono
jakos¢ zycia oraz wptyw takich czynnikow jak obnizenie jakosci zycia zwigzane z: hospitalizacjg po
zabiegu naprawy MV oraz ciezkimi dziataniami niepozgdanymi (udar mdézgu oraz nowopowstate
migotanie przedsionkdw).

W analizie uwzgledniono koszty analizowane] technologii, bezposrednie koszty procedur szpitalnych
zwigzanych z zabiegiem naprawy MV, koszty leczenia objawowego obejmujgce koszty lekéw objetych
refundacja.

Wyniki analizy wskazujg, ze stosowanie technologii MitraClip® pozwala na uzyskanie wiekszych
efektéow klinicznych w poréwnaniu z farmakoterapiag. Wydtuza sie zaréwno oczekiwany czas zycia
(LYG: z 1,77 do 4,48), jak i taczny czas zycia skorygowany o jakos$¢ (QALY: z 0,71 do 2,78).

W pordéwnaniu do farmakoterapii, stosowanie technologii MitraClip® jest zwigzane z dodatkowymi
kosztami réwnymi ok. 99 tys. PLN. Dodatkowe koszty wynikajg gtdwnie z kosztu samej technologii.

Stosunek dodatkowych kosztéw do dodatkowych efektéw wskazuje, ze stosowanie technologii
MitraClip® jest kosztowo-efektywne, tj. zapewnia uzyskanie dodatkowych efektéw klinicznych przy
akceptowalnych dodatkowych kosztach. W 10-letnim horyzoncie czasowym $redni koszt
dodatkowego roku zycia (przy stosowaniu MitraClip® w poréwnaniu z farmakoterapig) wynosi 36 502
PLN, zas$ $redni koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢ 47 853 PLN, zatem wyraznie
ponizej progu optacalnosci (105 801 PLN).

Przeprowadzona analiza progowa wzgledem kosztu technologii MitraClip® wykazata, ze koszt ten
mogtby (przy utrzymaniu wspétczynnikéw ICER ponizej progu) wzrosngé do ok. 208 tys. PLN w
przypadku analizy kosztow uzytecznosci oraz do ok. 275 tys. PLN w przypadku analizy kosztow
efektywnosci, co wigzatoby sie odpowiednio z ponad 2- oraz 3-krotnym wzrostem ceny ustalonej
przez producenta (89 208 PLN).

Analiza wrazliwosci wykazata odpornos¢ uzyskanych wynikéw na przyjete zatozenia. Analiza
wszystkich rozwazanych scenariuszy pozostawia technologie MitraClip® rozwigzaniem kosztowo
efektywnym. Przeprowadzona analiza probabilistyczna potwierdza uzyskane wyniki.

Wyjatek stanowi przyjecie 2-letniego horyzontu, a wiec zatozenie, ze chorzy przezywajg co najwyzej 2
lata; w takim przypadku koszt dodatkowego roku zycia (przy stosowaniu MitraClip® w poréwnaniu z
farmakoterapig) wynosi 228 792 PLN, za$ $redni koszt dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jako$¢ 189 566,7 PLN, zatem wyraznie powyzej progu optacalnosci (105 801 PLN).
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Przedstawiona ocena wptywu na system ochrony zdrowia finansowania zabiegu przeznaczyniowego z
zastosowaniem technologii MitraClip® w leczeniu chorych z umiarkowanie ciezkg (3+) albo ciezka (4+)
niedomykalnoscig zastawki mitralnej, obejmuje chorych ze wskazaniem do operacji i jednoczesnie z
wysokim ryzykiem ciezkich powiktan sréd- i pooperacyjnych.

Przedstawiono wyniki odnoszace sie do perspektywy ptatnika publicznego. W opracowaniu przyjeto
horyzont czasowy obejmujacy trzy lata. Ocena wptywu na budzet w dtuzszym horyzoncie czasowym
uzalezniona jest od wielu czynnikéw, w tym mozliwosci finansowych ptatnika oraz wzrostu liczby
osrodkéw mogacych te zabiegi przeprowadzac.

Podczas konstrukcji zatozen analizy wptywu na system ochrony zdrowia w modelu wykorzystano
whnioski analizy problemu decyzyjnego oraz zatozenia analizy ekonomicznej. Badano wptyw
finansowania technologii MitraClip® na catkowite koszty ponoszone przez ptatnika, a takze
uzyskiwane efekty zdrowotne w skali rozwazanej populacji.

Obecnie, w Polsce pacjenci z grupy wysokiego ryzyka otrzymujg jedynie objawowe leczenie
farmakologiczne. Z tego wzgledu zdecydowano, ze konsekwencje finansowania naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip® oszacowane bedg wzgledem finansowania farmakoterapii
(dotychczasowa praktyka kliniczna).

W analizie uwzgledniono koszty farmakoterapii (wszyscy pacjenci), koszty zabiegu implantacji
MitraClip®, rehabilitacji, powiktan oraz hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca. Uwzgledniono
takze koszty zwigzane z nawrotem MR i potencjalnym ponownym zabiegiem.

Z uwagi na fakt, iz brak jest wiarygodnych danych epidemiologicznych (czy to w zakresie
chorobowosci/zapadalnosci MR, czy tez odsetka pacjentdw nieoperacyjnych wsréd chorych z MR),
zatozono, ze liczebnos¢ populacji, u ktérej moze by¢ wykonany tak wysokospecjalistyczny zabieg,
determinowana jest mozliwosciami jego wykonywania, a nie rzeczywistg potrzebg kliniczna.

Na podstawie opinii ekspertéw, do ktérych wystgpit AOTM, mozna wnioskowaé, ze do zabiegu
MitraClip bedzie sie kwalifikowato 60-350 pacjentéow rocznie. W Karcie Problemu Zdrowotnego
przedstawiono oszacowanie wydatkéw zwigzanych z zakwalifikowaniem do zabiegu 35 pacjentow. W
zwigzku z powyiszym, w scenariuszu podstawowym (najbardziej prawdopodobnym) Agencja
przyjeta, ze w 1 roku zabiegowi zostanie poddanych 35 pacjentéw, w 2 — 100, a w 3 — 150.

W wariancie minimalnym zatozono, ze bedzie sie to ksztattowa¢ w sposdb nastepujacy: 17 pacjentow
w 1 roku, 35 w roku 2 oraz 35 w roku 3. W wariancie maksymalnym natomiast, ze bedzie sie to
ksztattowaé w sposdb nastepujgcy: 100 pacjentéw w 1 roku, 200 w roku 2 oraz 350 w roku 3.

Wyniki analizy podstawowej wskazujg, ze w wyniku wprowadzenia finansowania naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip® nastgpi wzrost kosztédw catkowitych, o: ok. 3 300 000 PLN w 1.
roku, ok. 9 400 000 PLN w 2. roku oraz ok. 14 200 000 w 3. roku. Wzrost kosztow zwigzany bedzie
gtéwnie z kosztem technologii MitraClip®, a takze kosztami hospitalizacji, powikfan i rehabilitacji.

W minimalnym wariancie oszacowania nastgpi wzrost kosztéw catkowitych, o ok.: 1 600 000 PLN w 1.
roku, 3 300 000 PLN w 2. i 3. roku. Wzrost kosztéw zwigzany bedzie z kosztem zabiegu naprawy MV z
zastosowaniem technologii MitraClip®. Zréznicowanie wzrostu kosztéw, pomimo statego kosztu
zwigzanego z zabiegiem, wynika z wyzszej przezywalnosci chorych po naprawie MV, co przektada sie
na wzrost kosztéw farmakoterapii i kosztéw powiktan.

Wyniki maksymalnego wariantu oszacowania, w ktérym uwzgledniono wyzszg liczbe chorych
poddanych zabiegowi naprawy MV wskazujg wzrost kosztéw catkowitych o ok. 9 400 000 PLN w 1.
roku, 18 850 000 PLN w 2. roku oraz 33 100 000 PLN w 3. roku. Wzrost kosztow zwigzany bedzie z
kosztem technologii MitraClip® oraz kosztami hospitalizacji, kosztami powiktan, kosztami rehabilitacji
i kosztami farmakoterapii.
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Uwagi do opisu Swiadczenia

Ekspert wskazuje, ze zabieg moze by¢é wykonywany na odpowiednio wyposazonej sali hybrydowej
badz sali hemodynamicznej, niekoniecznie sali operacyjnej. Profesor podkresla istotnosc
doswiadczenia lekarzy zaréwno w zespole kwalifikujgcym pacjenta do zabiegu, jak i
przeprowadzajacego sam zabieg. Zwraca takze uwage na zbyt nisko oszacowany czas pobytu i koszty
hospitalizacji pacjenta po zabiegu.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych
instytucji HTA i towarzystw naukowych z dziedziny kardiologii i kardiologii interwencyjnej
odnaleziono tacznie 3 rekomendacje kliniczne, z czego 2 byty pozytywne (ESC/EACTS 2012, AHRQ
2012), a jedna pozytywna z ograniczeniami (NICE 2009).

Odnaleziono takze 1 rekomendacje refundacyjng, odnoszgcg sie negatywnie dla stosowania
whnioskowanej interwencji (MSAC 2012).

Zgodnie z informacjg zawartg w karcie problemu zdrowotnego, do roku 2012 na $wiecie zastosowano
te metode u ponad 5000 chorych z ciezkg niedomykalnoscig mitralng, w tym w Europie u okoto 3500.
Zabiegi te wykonuje sie w 70 europejskich osrodkach kardiochirurgiczno-kardiologicznych, uzyskujac
u zdecydowanej wiekszosci chorych dobre wyniki leczenia i poprawe wydolnosci krazenia oraz jakosci
zycia.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii
Medycznych AOTM-BP-430-1(10)/2013 ,,Przezcewnikowa nieoperacyjna naprawa zastawki mitralnej (MitraClip)
u chorych wysokiego ryzyka” 9 kwietnia 2013 r.

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

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 15 kwietnia 2013r.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr62/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Sycrest (asenapina)(EAN: 5909990792146)
we skazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii
w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Sycrest
(asenapina), 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146 we wskazaniu: leczenie
umiarkowanych i ciezkich epizoddw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, w ramach
wspalnej grupy limitowej olanzapiny doustne;.

Uzasadnienie

Asenapina jest lekiem o udokumentowanej skutecznosci w leczeniu
umiarkowanych i ciezkich epizoddw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Dowody
naukowe o skutecznosci klinicznej przedstawione w analizie wnioskodawcy
pochodzq z badan randomizowanych, cho¢ brak jest badan bezposrednio
porownujgcych asenapine ze skutecznosciq dziatania wybranych komparatorow
— olanzaping, arypiprazolem oraz kwetiapiny. Wnioski w tym zakresie mogq
miec zatem jedynie charakter posredni, niezaleznie od rdznych zastrzezen co do
sposobu prowadzenia badan. Badania dotyczgce asenapiny oraz komparatorow
uzyskaty jednakze pozytywnq ocene w skali Jadad. Wyniki badan naprzemiennie
wskazujg zalety i ograniczenia stosowania asenapiny i analizowanych
komparatorow. Wiekszy odsetek pacjentow utraconych w przypadku
stosowania asenapiny w poréwnaniu z komparatorami moze wiqgzac z dtuzszym
czasem trwania badania w przypadku asenapiny, co moze miec istotne
znaczenie przy wzieciu pod uwage specyfike przebiegu choroby w omawianej
grupie wskazan. Dotyczy¢ to moze takze czestosci wystepowania niektorych
dziatan niepozgdanych. Nie odnotowano jednak istotnych statystycznie rdznic
odnosnie ciezkich dziatan niepozgdanych uznanych za zwiqzane ze stosowaniem
asenapiny w porownaniu z placebo oraz w posrednich poréwnaniach ze
stosowanymi komparatorami. Z analizy ekonomicznej wynika, ze wspotczynnik
efektow do poniesionych kosztow zardwno z perspektywy ptatnika publicznego
jak i z perspektywy poszerzonej, jest najkorzystniejszy dla olanzapiny.
Utworzenie nowej grupy limitowej dla asenapiny zgodnie z propozycjg
wnioskodawcy, z pominieciem faktu, Ze jedynie 2 sposrod 6 prezentacji leku

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

www.aotm.gov.pl
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miatyby byc¢ objete pozytywnq refundacjqg, nie wpfynetoby znaczgco na koszty
z perspektywy ptatnika publicznego, ale stopniowo doprowadzitoby
prawdopodobnie do znacznych odstepstw z perspektywy pacjenta.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze s$rodkdw publicznych produktu leczniczego
Sycrest (asenapina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Wniosek
dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako lekdw dostepnych w aptece na recepte
we wskazaniu okres$lonym stanem klinicznym, , W ramach nowej grupy
limitowej, nastepujgcych dawek i opakowan:

e Sycrest (asenapina), 5 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146
e Sycrest (asenapina), 10 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Sycrest (asenapina), 5 mg, tabl. podjezykowe, 60
tabl., kod EAN: 5909990792146.

Problem zdrowotny

Choroba afektywna dwubiegunowa (ChAD) to zaburzenie polegajgce na cyklicznych zmianach
nastroju ze stanéw skrajnie pobudzonych do standw depresyjnych, z wystepujgcymi pomiedzy nimi
okresami remisji. Cechg charakterystyczng tej jednostki chorobowej, odrdzniajacg ja od choroby
afektywnej jednobiegunowej, jest wystepowanie epizodéw manii lub hipomanii.

Choroba afektywna dwubiegunowa jest jednym z najczesciej wystepujgcych zaburzen psychicznych.
W badaniach obejmujacych populacje europejskg czestos¢ schorzenia miescita sie w granicach od
0,1% do 2,4%. Rozpowszechnienie ChAD typu | w Europie waha sie natomiast od 0,3% do 1%.
Zgodnie z rejestrem Instytutu Psychiatrii i Neurologii w 2009 roku w poradniach zdrowia
psychicznego oraz w psychiatrycznych oddziatach catodobowych z powodu epizodéw afektywnych,
depresji nawracajgcych i zaburzern dwubiegunowych oraz innych afektywnych zaburzen nastroju
leczono w Polsce 268 254 osoby; tj. 703 osoby na 100 000 ludnosci.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Sycrest (grupa farmakoterapeutyczna: psycholeptyki, leki przeciwpsychotyczne,
kod ATC: NO5AHO5) zawiera substancje czynng asenapine. Mechanizm dziatania asenapiny nie zostat
w petni poznany. Farmakologia receptorowa sugeruje, iz skutecznos¢ asenapiny jest zwigzana ze
skojarzonym dziataniem antagonistycznym w stosunku do receptoréw D2 i 5-HT2A. Dziatania
kliniczne asenapiny mogg wynikaé réwniez z dziatania na inne receptory, w tym 5-HT1A, 5-HT1B, 5-
HT2C, 5-HT6, 5-HT7, D3 i receptory a2-adrenergiczne.

Preparat Sycrest zostat zarejestrowany w procedurze centralnej 01.09.2010 r. Wedtug ChPL ,,Sycrest
jest wskazany w leczeniu od umiarkowanych do powaznych epizodéw maniakalnych w przebiegu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | u oséb dorostych” (w ChPL nie odniesiono sie do linii
leczenia).

Alternatywne technologie medyczne

Asenapina nalezy do lekdw przeciwpsychotycznych Il generacji (atypowych neuroleptykdow) podobnie
jak: olanzapina, arypiprazol i kwetiapina, ktore wnioskodawca wybrat jako komparatory. Analitycy
Agencji nie mieli mozliwosci przytoczenia uzasadnienia wnioskodawcy co do wyboru komparatoréw,
poniewaz podmiot odpowiedzialny nie dostarczyt dokumentu zawierajgcego analize problemu
decyzyjnego (APD), pomimo powotywania sie na ten dokument w analizie klinicznej (AKL). Brak ten
skutkuje utrudniong weryfikacjg zatozen przyjetych w analizie wnioskodawcy. Niemniej jednak,
proponowane komparatory wymieniane sg jako technologie alternatywne w odnalezionych przez
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analitykébw Agencji wytycznych praktyki klinicznej. Rdéwniez opinie ekspertéw klinicznych
potwierdzajg wnioski z przeglagdu wytycznych.

Wg wytycznych Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego — PTP 2011 w ChAD podstawowg forma
farmakoterapii jest stosowanie lekdw normotymicznych, a leki przeciwpsychotyczne powinny by¢
stosowane jako uzupetnienie dla klasycznych lekéw normotymicznych (I generacji), takich jak sole
litu, walproiniany i karbamazepina. W leczeniu manii o umiarkowanym nasileniu wszystkie leki
przeciwpsychotyczne sg skuteczne w monoterapii, podobnie jak wszystkie leki normotymiczne |
generacji. W manii o znacznym nasileniu zaleca sie kojarzenie atypowych lekéw
przeciwpsychotycznych z lekami normotymicznymi, takimi jak lit czy walproiniany. W celach
doraznych mozna réwniez stosowac iniekcje domie$niowe, np. olanzapiny lub arypiprazolu.

Skutecznosé kliniczna

Celem analizy wnioskodawcy byta ocena asenapiny (ASN) stosowanej w terapii dodanej do leku
normotymicznego (LN) w leczeniu umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu choroby
afektywnej dwubiegunowej (ChAD) typu | u pacjentéw dorostych po niepowodzeniu wczesniejszej
terapii zdefiniowanym jako brak poprawy lub nasilenie sie objawdéw choroby w okresie 2 tyg.
stosowania danego leku (nie sprecyzowano jakiego) lub nietolerancji leczenia.

Nie odnaleziono badan RCT bezposrednio poréwnujgcych ASN w skojarzeniu z LN z jakimkolwiek
wybranym aktywnym komparatorem w terapii skojarzonej, tj. olanzaping (OLN), arypiprazolem (ARP)
lub kwetiaping (QTP). Do analizy gtdéwnej wtgczono badanie APOLLO (Szegedi 2012) pordwnujgce
ASN z placebo (PLC) w terapii skojarzonej z litem (Li) lub walproinianami (VP) u pacjentow z objawami
epizodow manii i mieszanych w przebiegu ChAD pomimo wczesniejszego leczenia normotymikami,
sktadajace sie z 12 tyg. fazy gtdwnej (APOLLO 12) oraz 40 tyg. fazy rozszerzonej (APOLLO 40).
Populacja tego badania rdzni sie od wnioskowanej, gdyz obejmuje réwniez pacjentdow z epizodami
mieszanymi. Ponadto, sprecyzowano rodzaj leku (normotymiczny — Li, VP) przyjmowany przed
terapig ASN (we wniosku refundacyjnym brak doprecyzowania rodzaju wczesniejszej terapii). Wyniki
badania zestawiono z wynikami RCT pordéwnujgcych technologie alternatywne z PLC (wszystkie
interwencje w skojarzeniu z LN), tj. 3 RCT dotyczgcymi OLN, 1 RCT dotyczagcym ARP, 2 RCT
dotyczacymi QTP.

Dodatkowo w poszerzonej analizie bezpieczerdstwa uwzgledniono 2 badania RCT oceniajgce
monoterapie ASN vs PLC (a takze monoterapie OLN vs PLC): ARES 3b (McIntyre 2009a) i ARES 3a
(MclIntyre 2010a) oraz ich kontynuacje — badanie ARES 9 (Mcintyre 2009b, badanie typu non-
inferiority) oceniajgce ASN wzgledem OLN (protokét badania zaktadat pordwnanie ASN z OLN, jednak
wyniki poréwnania cytowane w AKL wnioskodawcy nie znajdujg sie w publikacji zrédtowej) oraz
badanie ARES 40 (Mcintyre 2010b) ukierunkowane na dtugoterminowg ocene skutecznosci i
bezpieczeristwa ASN i OLN.

W badaniu APOLLO 12 dla poréwnania ASN + LN (Li lub VP) vs PLC + LN (Li lub VP) punkty korncowe
oceniano po 2, 3i 12 tyg. i zaobserwowano:

e wiekszg szanse wystgpienia odpowiedzi na leczenie po 12 tyg. (OR [95%Cl] = 1,75 [1,11; 2,74]);

o wiekszg szanse przejscia w faze remisji choroby po 3 i 12 tyg. (odpowiednio: OR [95%Cl]= 1,85
[1,12; 3,05]; OR [95%Cl]= 1,77 [1,12; 2,81]);

e poprawe kontroli objawdw manii:

- w skali oceniajgcej nasilenie objawow manii (YMRS) po 2, 3 i 12 tyg. (odpowiednio
MD [95%CI] = -2,50 [-4,44; -0,56]; MD [95%Cl] =-2,40 [-4,62; -0,18]; MD [95%Cl]= -2,96 [-5,49; -0,43]),

- w skali oceny nasilenia objawoéw choroby dwubiegunowej (CGI-BP) po 3 i 12 tyg. terapii - w domenie
mania (odpowiednio: MD [95%Cl]=-0,33 [-0,59; -0,07]; MD [95%Cl]= -0,50 [-0,82; -0,18]), jak rowniez
w domenie ogdlny przebieg ChAD (odpowiednio: MD [95%Cl]=-0,30 [-0,55; -0,05]; MD [95%Cl]= -0,35
[_01661 _0105])1
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e wiekszg poprawe wyniku w kwestionariuszu oceny jakosci zycia (SF-36) w komponencie
psychicznym (MD [95%Cl]= 5,22 [1,55; 8,88]) i pogorszenie w komponencie fizycznym (MD
[95%Cl]=-2,52 [-4,91; -0,13]) po 3 tyg., natomiast brak rdznic po 12 tyg.;

e brak istotnych statystycznie réznic: w czestosci wystgpien pogorszenia manii i depresji po 12 tyg.
terapii, w kontroli objawéw depresji raportowanych w skali oceny nasilenia objawéw ChAD
(CGI-BP-S), depresji (MADRS) oraz sktonnosci samobdjczych (ISST), w $redniej zmianie wyniku w
skali oceny satysfakcji z zycia (Q-LES-Q) po 3 12 tyg.

Wyniki raportowane w fazie rozszerzonej (APOLLO 40) nie potwierdzity korzysci stosowania
asenapiny w skojarzeniu z Li lub VP w poréwnaniu z PLC w dtugoterminowej terapii (tgcznie 52 tyg.) —
nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic dla zadnego z wyzej wymienionych punktéw
koncowych. Terapia skojarzona byta dobrze tolerowana.

W badaniach dotyczacych interwencji alternatywnych stosowanych w skojarzeniu z LN: OLN (badania
Tohen 2002 i Tohen 2008b), ARP (badanie Vieta 2008) i QTP (badanie Sachs 2004 i Yatham 2007)
w poréwnaniu z PLC (wszystkie interwencje w skojarzeniu z Li lub VP a dla OLN réwniez
z karbamazeping, CRB), podobnie jak w przypadku poréwnania ASN z PLC, zaobserwowano poprawe
kontroli objawéw manii (OLN, ARP, QTP) oraz depresji (OLN + Li lub VP, QTP), z wyjatkiem schematu
OLN + CRB. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze badania dla technologii wnioskowanej oraz alternatywnych
znacznie réznity sie okresem trwania terapii (12 tyg. vs 6 tyg.) i wobec tego do zestawienia wynikéw
badania APOLLO z wynikami badan dotyczacych interwencji alternatywnych nalezy odnosi¢ sie z duzg
ostroznoscia.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie przedstawiono badan dokumentujgcych skutecznos$¢ praktyczna.
Bezpieczenstwo stosowania

Profil bezpieczernistwa obejmuje wyniki badan dla stosowania ASN w terapii ztozonej oraz
monoterapii.

W badaniu APOLLO 12 dla poréwnania ASN + LN (Li lub VP) vs PLC + LN (Li lub VP) zanotowano
statystycznie istotng wiekszg czestos¢ wystepowania: zdarzen niepozgdanych uznanych za powigzane
z przyjmowang terapig (50% vs 37%, OR [95%Cl] = 1,68 [1,08; 2,61]), wzrostu masy ciata (5% vs 1%,
OR [95%CI] = 8,80 [1,09; 71,19]), w tym wzrostu masy ciata 27% (20% vs 5%, OR [95%CI] = 4,26
[1,96; 9,27]), jak réwniez wiekszy sSredni wzrost masy ciata (MD [95%Cl]= 1,60 [0,85; 2,35]).

Rdznice w czestosci wystepowania objawdw pozapiramidowych, sredniej zmiany w skalach oceny
nasilenia objawéw pozapiramidowych, objawéw metabolicznych oraz pozostatych dziatan
niepozadanych (w tym ciezkich) nie osiggnety istotnosci statystyczne;j.

Ponadto zaobserwowano statystycznie istotny nizszy poziom trdjgliceryddw oraz wiekszy wzrost
poziomu glukozy na czczo. Natomiast wptyw na poziom cholesterolu i prolaktyny byt poréwnywalny
pomiedzy ocenianymi interwencjami.

Wyniki dla fazy rozszerzonej (APOLLO 40) wskazujg na brak réznic znamiennych statystycznie w
odniesieniu do wiekszosci ocenianych punktéw korncowych zwigzanych z raportowanymi zdarzeniami
niepozadanymi (z wyjatkiem wiekszego wzrostu poziomu glukozy na czczo, MD [95%Cl]= 15,40
[5,95; 24,85]).

W badaniach dotyczacych technologii alternatywnych, w przeciwienstwie do wynikéw dla
porownania ASN z PLC, nie odnotowano znamiennego wzrostu czestosci wystepowania ciezkich
dziatan niepozgdanych w poréwnaniu do placebo oraz raportowano istotny statystycznie wzrost
poziomu tréjglicerydéw na czczo dla OLN + CRB. Z kolei, podobnie jak w badaniu dotyczagcym
technologii wnioskowanej, zaobserwowano istotnie statystycznie wiekszg czestos¢ wzrostu masy
ciata (oraz wiekszy sredni wzrost masy ciafa) dla stosowania OLN + Li lub VP oraz kwetiapiny w
skojarzeniu z lekiem normotymicznym w poréwnaniu z placebo. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze
dla niektorych punktéw koricowych raportowanych dla technologii wnioskowanej nie byty dostepne
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porownania zadnej z interwencji alternatywnych z placebo, a dla kilku dostepne pordwnania z
placebo dotyczyty tylko niektdrych technologii opcjonalnych.

W badaniu APOLLO (12 i 40) odsetek utraconych pacjentow byt wiekszy niz w badaniach dotyczgcych
interwenc;ji alternatywnych, co moze wynikac z dtuzszego okresu obserwacji w badaniu APOLLO (12

tyg., 52 tyg. vs 6 tyg.).

W poszerzonej analizie bezpieczernstwa wyniki dla monoterapii ASN vs PLC (ARES 3a, 3b) byty
poréownywalne z wynikami dla terapii skojarzonej (APOLLO). Poza tym w badaniu ARES 9, typu non-
inferiority, wykazano, ze ASN rzadziej niz olanzapina powoduje przyrost masy ciata (réznica istotna
statystycznie). Wedtug badania ARES 40 monoterapia asenaping byfta dobrze tolerowana po 52 tyg.
stosowania, a skutecznos¢ leczenia zostata dtugoterminowo utrzymana.

Wedtug ChPL, do bardzo czesto zgtaszanych reakcji niepozgdanych podczas leczenia asenaping nalezg
sennos$¢ i niepokdj; do czesto zgtaszanych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowe;j,
zgtaszano czesto zwiekszenie masy ciata, zwiekszony apetyt, dystonie, akatyzje, dyskineze,
parkinsonizm, sedacje, zawroty gtowy, zaburzenia smaku, hipoestezje w obrebie jamy ustnej,
sztywnos$¢ miesni i zmeczenie. Poza tym odnotowano ciezkie reakcje alergiczne i oraz ryzyko
wystgpienia pecherzy, owrzodzen i nadzerek w obrebie jamy ustnej podczas terapii asenaping (FDA
2011), a takze podejrzewa sie zwiekszone ryzyko wystgpienia zylnej choroby zatorowo-zakrzepowej
(ZChZZ) podczas terapii lekami neuroleptycznymi (MHRA 2009).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej (AE) wnioskodawcy byta ocena optacalnosci leczenia asenaping w terapii
skojarzonej z litem, w poréwnaniu z terapig skojarzong olanzaping, arypiprazolem lub kwetiaping z
litem u oséb z umiarkowanym lub ciezkim epizodem manii w przebiegu ChAD typu | po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii — monoterapia olanzaping, arypiprazolem lub kwetiaping —
zdefiniowanym jako brak poprawy lub nasilenie objawéw choroby w ciggu 2 tygodni stosowania
danego leku lub jako nietolerancja leczenia.

Populacja docelowa we wniosku nie jest doprecyzowana i jest szersza od populacji przyjetej w AE
whnioskodawcy (we wniosku brak doprecyzowania po nieskutecznosci jakiej terapii asenapina moze
by¢ stosowana, natomiast w analizie zatozono, ze asenapine stosowac sie bedzie po niepowodzeniu
monoterapii olanzaping, arypiprazolem lub kwetiaping). Nalezy zwréci¢ uwage na definicje populacji
docelowej (osoby doroste, bedgce w trakcie umiarkowanych lub powaznych epizodéw maniakalnych
zwigzanych z ChAD typu |, po niepowodzeniu monoterapii olanzaping, arypiprazolem lub kwetiaping
lub wykazujgcy nietolerancje ww. substancji, wymagajace zastosowania terapii skojarzonej),
natomiast wyniki odnosnie remisji u pacjentéw leczonych asenaping w skojarzeniu z lekiem
normotymicznym pochodzg z badania APOLLO 12, do ktérego wigczono pacjentéw pomimo
wczesniejszego stosowania lekéw normotymicznych — a nie lekédw przeciwpsychotycznych I
generacji.

W AE wnioskodawcy dokonano zestawienia kosztéw i efektdw zdrowotnych oraz oszacowano
wspétczynniki kosztow-efektywnosci, bez szacowania wspédfczynnikéw inkrementalnych. Analize
przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz poszerzonej (NFZ + pacjent) w 12
tygodniowym horyzoncie czasowym. Uwzgledniono koszty lekéw, koszty hospitalizacji oraz koszty
wizyt ambulatoryjnych. Pominieto koszty leczenia, jak réwniez wptyw na jakos¢ zycia dziatan
niepozadanych, dla ktérych nie wykazano rdéznic w czestosci wystepowania dla poszczegdlnych
terapii (uwzgledniono wzrost masy ciata, przyjmujac nizszg wartos$¢ uzytecznosci tego stanu).

W AE wnioskodawcy przeprowadzono probabilistyczng oraz jednokierunkowe analizy wrazliwosci.
Najwiekszy wptyw na wnioskowanie w analizach jednokierunkowych miato zatozenie dotyczace

. Nie stwierdzono btedéw w
zatozeniach oraz wartosciach zmiennych wprowadzonych do modelu wnioskodawcy, ktére miatby
wptyw na wnioskowanie.

5/8



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 62/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

Wartosci wspoétczynnikéw kosztow-uzytecznosci (CUR) z perspektywy ptatnika publicznego dla
poszczegdlnych terapii przedstawiajg sie nastepujgco: asenapina , olanzapina

, arypiprazol , kwetiapina . Natomiast z
perspektywy poszerzonej (NFZ + pacjent): asenapina , olanzapina
arypiprazol , kwetiapina Komparatorem o najkorzystniejszym
wspotczynniku efektéw do poniesionych kosztéw jest olanzapina.

Zgodnie z zapisami art. 13 ustawy z 12 maja 2011 roku o refundacji, cena progowa zbytu netto
whnioskowanych lekéw, z perspektywy NFZ wynosi odpowiednio:

, natomiast

z perspektywy poszerzonej:

Ceny obliczone powyze] sg
poprawne przy zatozeniu takiej samej ceny dawki 5 i 10 mg — zatozenie przyjete przez autoréw AE
whnioskodawcy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet (BIA) jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika w
przypadku podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Sycrest
(asenapina) w terapii skojarzonej, w leczeniu umiarkowanych lub ciezkich epizodéw manii w
przebiegu choroby afektywnej dwubiegunowej typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii
(definiowanym jako brak poprawy, nasilenie sie objawdw w okresie dwdéch tygodni stosowania leku
lub nietolerancja leku). Z powodu braku szczegétowych danych w BIA wnioskodawcy
przeprowadzono oszacowanie w dwodch opcjach — populacyjnej oraz sprzedazowej. Opcja
populacyjna uwzglednia populacje pacjentéw po niepowodzeniu leczenia olanzaping, arypiprazolem
lub kwetiaping (we wniosku refundacyjnym brak doprecyzowania odnosnie do wczesniejsze] terapii),
lecz z powodu braku precyzyjnych danych wydaje sie by¢ obarczona wiekszg mozliwoscig btedu niz
opcja sprzedazowa, dlatego przedstawione ponizej wyniki odnoszg sie do opcji sprzedazowej. Nalezy
zwrocié uwage, ze opcja sprzedazowa nie ogranicza stosowania asenapiny do pacjentéw po
niepowodzeniu leczenia — brak w niej wyszczegdlnienia linii leczenia. Analize przeprowadzono z
perspektywy ptatnika publicznego oraz poszerzonej (NFZ + pacjent) w 3-letnim horyzoncie czasowym
(2013-2015).

Dane sprzedazowe przedstawione przez NFZ (refundacja apteczna poszczegdlnych substancji
czynnych) wydajg sie spdjne z danymi wykorzystanymi w AE wnioskodawcy. W wariancie
podstawowym analizy BIA wnioskodawcy zatozono, ze asenapina

udziaty w rynku estymowano na podstawie danych dostarczonych przez
podmiot odpowiedzialny. Uwzgledniono jedynie koszty lekéw. Przyjeto zatozenie, ze dzienny koszt
terapii asenaping bedzie taki sam bez wzgledu na jednakowg cene dawki 5 i 10 mg — zgodnie
z wnioskami refundacyjnymi. Nalezy zwréci¢ uwage, ze zatozenie takie prawdziwe jest jedynie
z perspektywy NFZ (w przypadku perspektywy poszerzonej ceny poszczegdlnych dawek bedg sie
roznity z powodu doptaty pacjenta réwnej rdznicy miedzy ceng leku i limitem finansowania). Przyjeto,
Ze asenapina utworzy nowg grupe limitowa, w ktérej podstawe limitu bedzie wyznacza¢ opakowanie
10 mg x 60 tabl. Wnioski o objecie refundacjg dotyczg jedynie 2 rodzajow preparatu leczniczego
Sycrest (5mg x 60 tabl. oraz 10mg x 60 tabl.), natomiast w BIA wnioskodawcy szacujg udziaty w rynku
dla wszystkich dostepnych w Polsce prezentacji preparatu Sycrest (5mg x 20 tabl., 5mg x 60 tabl.,
5mg x 100 tabl. oraz 10mg x 20 tabl.,, 10mg x 60 tabl., 10mg x 100 tabl.) na podstawie danych
sprzedazowych z okresu 09.2011 — 04.2012, kiedy Sycrest nie byt refundowany. Pominieto fakt, ze
jedynie 2 sposréd 6 prezentacji leku mogg zosta¢ objete pozytywng decyzjg o refundacji, co na
pewno wptynie w znaczacy sposéb na ich udziaty w rynku. Przyjecie takiego zatozenia
najprawdopodobniej nie wptynie znaczgco na szacowane koszty z perspektywy ptatnika publicznego
(ptatnik ponosi koszty jedynie do wysokosci limitu minus wartosé ryczattu), jednak z perspektywy
pacjenta przyjecie takiego zatozenia moze prowadzi¢ do znacznych odstepstw od stanu faktycznego
(wartos¢ doptaty powyzej limitu finansowania najprawdopodobniej bedzie miata dla pacjenta
kluczowe znaczenie podczas wyboru leku).

6/8



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 62/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

Oszacowano inkrementalny wydatkow zwigzany z pozytywnga decyzjg o refundacji asenapiny z
perspektywy NFZ na poziomie odpowiednio w latach

2013, 2014 i 2015. Z perspektywy poszerzonej (NFZ + pacjent) odpowiednio dla lat 2013, 2014 i 2015:

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

W analizie racjonalizacyjnej, ktorej celem jest wskazanie oszczednosci pozwalajacych na pokrycie
wydatkédw zwigzanych z refundacja wnioskowanego preparatu,

Whnioskodawca wskazuje, iz

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych dotyczgcych asenapiny w leczeniu epizoddw manii w
chorobie afektywnej dwubiegunowej. Polska rekomendacja PTP 2012 i kanadyjska CANMAT ISBD
2013 sg pozytywne zaréwno odno$nie do monoterapii asenaping, jak i stosowania asenapiny w
leczeniu skojarzonym, pozytywna rekomendacja niemiecka AWMF 2012 odnosi sie tylko do
monoterapii. Wedtug ogdlnych zalecen stosowania lekéw przeciwpsychotycznych Il generacji (LPIIG)
zawartych w polskiej rekomendacji: ,leczenie LPIIG, tak jak kazde leczenie przeciwpsychotyczne,
powinno by¢ prowadzone dtugo, az do uzyskania satysfakcjonujgcej wielowymiarowe]j (objawowej,
funkcjonalnej i subiektywnej) poprawy, a czesto takze poprawy wspotpracy chorego w leczeniu. Sam
fakt uzyskania poprawy stanu chorego nie jest wystarczajgcym argumentem dla zaprzestania
leczenia, gdyz ryzyko pogorszenia wpisane jest w nature psychoz. Dlatego zaleca sie kontynuowanie
odpowiednio dtugo leczenia lekiem przeciwpsychotycznym, ktéry przyniést poprawe stanu chorego.”

Francuska rekomendacja Prescrire 2012 i brytyjska ELMMB 2012 s3 negatywne — wg Prescire
asenapina to lek o mniejszej skutecznosci a wiekszym ryzyku wystgpienia zespotu neuroleptycznego
niz interwencje alternatywne, wg ELMMB asenapina nalezy do lekéw, dla ktdérych brak
wystarczajgcych dowodow klinicznych lub istniejg odpowiedniejsze alternatywy. W amerykanskie]
rekomendacji VA/DoD 2010 jedynie wspomniano o asenapinie jako o nowym leku.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne 7 instytucji. Pozytywne zaréwno w odniesieniu do
monoterapii asenaping, jak i stosowania asenapiny w leczeniu skojarzonym, sg rekomendacje:
francuska HAS 2011 (korzystny stosunek skutecznosci klinicznej do ryzyka dziatann niepozgdanych),
kanadyjska CADTH CDEC 2012 (ASN tansza i o lepszym profilu bezpieczenstwa niz OLN) i australijska
PBAC 2011 (nowa opcja terapeutyczna; oszczednosci w przypadku przechodzenia na ASN pacjentow
stosujgcych OLN). Rekomendacje pozytywne z ograniczeniami to: brytyjska GMMMG 2010 (jedynie
leczenie ostrej fazy, bez lecznictwa podstawowego; niski priorytet) i nowozelandzka PHARMAC 2012
(warunkiem neutralnos¢ kosztowa ASN w stosunku do aripiprazolu i ziprasidonu, przy uwzglednieniu
przysztego finansowania generykéw). Szkocka rekomendacja SMC 2012 jest negatywna ze wzgledu
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na niewystarczajgco wiarygodng analize ekonomiczng wnioskodawcy, szwedzka rekomendacja TLV
2012 - ze wzgledu na brak medycznego uzasadnienia dla wyzszego kosztu ASN w poréwnaniu do
najtanszych na rynku atypowych lekéw przeciwpsychotycznych.

Do linii leczenia odniosty sie jedynie rekomendacje kanadyjskie. Rekomendacja refundacyjna CADTH
CDEC 2012 zaleca finansowanie asenapiny w terapii skojarzonej z litem lub diwalproeksem sodu po
niepowodzeniu terapii przy pomocy taniszych atypowych srodkdéw przeciwpsychotycznych ze wzgledu
na nietolerancje lub brak odpowiedzi, natomiast wg wydanej rok pdzniej rekomendacji klinicznej
CANMAT ISBD 2013 wyniki badan klinicznych pozwalajg na przesuniecie asenapiny w algorytmie
leczenia ostrych epizodéw manii do | linii (w rekomendacji z 2009 r. asenapina byta zalecana w Il linii
leczenia).

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-4/2013, , Wniosek o objecie refundacjg leku Sycrest
(asenapina), 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146, 10 mg, 60 tabl.,, kod EAN: 5909990792177 we
wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii”, Warszawa, kwiecien 2013.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 63/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

w sprawie oceny leku Sycrest (asenapina) (EAN: 5909990792177)
we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii
w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Sycrest
(asenapina), 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 we wskazaniu: leczenie
umiarkowanych i ciezkich epizodédw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, w ramach
wspdlnej grupy limitowej olanzapiny doustne;.

Uzasadnienie

Asenapina jest lekiem o udokumentowanej skutecznosci w leczeniu
umiarkowanych i ciezkich epizodédw manii w przebiegu zaburzen afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Dowody
naukowe o skutecznosci klinicznej przedstawione w analizie wnioskodawcy
pochodzq z badan randomizowanych, cho¢ brak jest badan bezposrednio
porownujgcych asenapine ze skutecznosciq dziatania wybranych komparatorow
— olanzaping, arypiprazolem oraz kwetiapiny. Wnioski w tym zakresie mogq
miec zatem jedynie charakter posredni, niezaleznie od rdznych zastrzezen co do
sposobu prowadzenia badan. Badania dotyczgce asenapiny oraz komparatorow
uzyskaty jednakze pozytywnq ocene w skali Jadad. Wyniki badan naprzemiennie
wskazujg zalety i ograniczenia stosowania asenapiny i analizowanych
komparatorow. Wiekszy odsetek pacjentow utraconych w przypadku
stosowania asenapiny w poréwnaniu z komparatorami moze wiqgzac z dtuzszym
czasem trwania badania w przypadku asenapiny, co moze miec istotne
znaczenie przy wzieciu pod uwage specyfike przebiegu choroby w omawianej
grupie wskazan. Dotyczy¢ to moze takze czestosci wystepowania niektorych
dziatan niepozgdanych. Nie odnotowano jednak istotnych statystycznie rdznic
odnosnie ciezkich dziatan niepozgdanych uznanych za zwigzane ze stosowaniem
asenapiny w porownaniu z placebo oraz w posrednich poréwnaniach ze
stosowanymi komparatorami. Z analizy ekonomicznej wynika, ze wspotczynnik
efektow do poniesionych kosztow zardwno z perspektywy ptatnika publicznego
jak i z perspektywy poszerzonej, jest najkorzystniejszy dla olanzapiny.
Utworzenie nowej grupy limitowej dla asenapiny zgodnie z propozycjg
wnioskodawcy, z pominieciem faktu, Ze jedynie 2 sposrod 6 prezentacji leku

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. . Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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miatyby byc objete pozytywnq refundacjq, nie wptynetoby znaczqco na koszty z
perspektywy  ptatnika  publicznego, ale stopniowo  doprowadzitoby
prawdopodobnie do znacznych odstepstw z perspektywy pacjenta.

Przedmiot wniosku.

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy finansowania ze s$rodkdw publicznych produktu leczniczego
Sycrest (asenapina) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizodéw manii w przebiegu
zaburzen afektywnych dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii. Wniosek
dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jako lekdw dostepnych w aptece na recepte
we wskazaniu okres$lonym stanem klinicznym, w ramach nowej grupy
limitowej, nastepujgcych dawek i opakowan:

e Sycrest (asenapina), 5 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146
e Sycrest (asenapina), 10 mg, tabl. podjezykowe, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Sycrest (asenapina), 10 mg, tabl. podjezykowe,
60 tabl., kod EAN: 5909990792177.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 62/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 62/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 62/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 62/2013.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-4/2013, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Sycrest
(asenapina), 5 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792146, 10 mg, 60 tabl., kod EAN: 5909990792177 we
wskazaniu: leczenie umiarkowanych i ciezkich epizoddw manii w przebiegu zaburzenn afektywnych
dwubiegunowych typu | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii”, Warszawa, kwiecien 2013.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 64/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
w sprawie oceny leku Azarga
(brynzolamid + tymolol) we wskazaniu: obnizanie cisnienia
wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg
otwartego kata przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych
stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP

Rada uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu leczniczego Azarga
(brynzolamid + tymolol, 10 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, kod
EAN 5909990673629) jako swiadczenia gwarantowanego z poziomem
odptatnosci 30% we
wskazaniu: obnizanie cisnienia wewngqtrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych
pacjentow z jaskrq otwartego kqta przesqczania lub nadcisnieniem ocznym, u
ktdrych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

Uzasadnienie

Azarga jest lekiem ztozonym. Sktada sie na niego brynzolamid objety refundacjg
oraz tymolol réwniez objety refundacjq. Na rynku jest takze dostepny lek o
takim samym mechanizmie dziatania, ktory jest refundowany. Nie wykazano
wiekszej skutecznosci wnioskowanego leku, niz dostepnych, a analizy
ekonomiczne nie spetniajg wymogu przedstawienia oszacowania docelowej
populacji w wariancie epidemiologicznym, zawartego w Rozporzgdzeniu ws.
minimalnych wymagan, §6. ust. 3 Rozporzqdzenia.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest zlecenie Ministra Zdrowia dotyczace przygotowania analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie art. 35 ust. 1
ustawy o refundacji w przedmiocie objecia refundacjg produktu leczniczego i ustalenia urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego: Azarga (brynzolamid + tymolol), 10 mg/ml + 5 mg/ml, krople do
oczu, zawiesina, kod EAN: 5909990673629, we wskazaniu: obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego
(ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadci$nieniem ocznym, u
ktorych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

Whioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o
refundacji) w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen. Deklarowany poziom
odpfatnosci (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 2 ustawy o refundacji) 30%.

Problem zdrowotny

Jaskra otwartego kata przesgczania powstaje w wyniku zaburzenia przeptywu cieczy wodnistej i w
konsekwencji wzrostu cisnienia w zamknietej przestrzeni gatki ocznej. Podwyziszone cisnienie
powoduje uszkodzenie nerwu wzrokowego i komédrek zwojowych siatkdwki, co skutkuje
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pogorszeniem lub utratg wzroku. Nadcisnienie oczne jest to stan podwyzszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego bez objawdw neuropatii jaskrowej. Wedtug szacunkéw ekspertéow klinicznych w
Polsce co roku diagnozuje sie okoto 10 000 oséb z nowo rozpoznang jaskra otwartego kata
przesgczania lub nadcisnieniem ocznym. W leczeniu jaskry dazy sie do zahamowania postepujgcego
procesu neuropatii, natomiast w 90-95% przypadkéw nadcisnienia ocznego pacjenci poddawani sg
wyltgcznie obserwacji. Nieleczona jaskra moze prowadzi¢ do catkowitej slepoty.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt Azarga zawiera dwie substancje czynne: brynzolamid i maleinian tymololu (B/T). Te dwa
sktadniki za posrednictwem réinych mechanizméw dziatania i poprzez zmniejszenie wydzielania
cieczy wodnistej, obnizajg cisnienie wewnatrzgatkowe. Synergizm dziatania obu substancji czynnych
powoduje dodatkowe obnizenie wartosci IOP w poréwnaniu z stosowaniem kazdej z nich osobno.

Brynzolamid jest silnym inhibitorem ludzkiej anhydrazy weglanowej typu Il. Hamowanie jej dziatania
w wyrostkach rzeskowych oka powoduje zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej, przypuszczalnie
poprzez spowolnienie wytwarzania jondw wodoroweglanowych, i w nastepstwie tego zmniejszenie
transportu sodu i ptynéw.

Tymolol jest nieselektywnym lekiem blokujgcym receptory adrenergiczne, pozbawionym
wewnetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej, bezposredniego dziatania hamujgcego na serce i
dziatania stabilizujgcego btony komoédrkowe. Badania tonograficzne i fluorofotometryczne
prowadzone u cztowieka wskazujg, ze gtéwne dziatanie tymololu jest zwigzane ze zmniejszeniem
wytwarzania cieczy wodnistej oraz niewielkim zwiekszeniem jej odptywu.

Alternatywne technologie medyczne

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej dotyczgce leczenia jaskry wymieniajg nastepujace leki, jako
zalecane do stosowania w ramach leczenia skojarzonego: dorzolamid/tymolol, brymonidyna/tymolol,
trawoprost/tymolol, latanoprost/tymolol, bimatoprost/tymolol, pilokarpina/tymolol,
pilokarpina/metypranolol, pilokarpina/karteolol. Wnioskodawca, jako komparatory wtgczyt do
analizy klinicznej dwie technologie: dorzolamid/tymolol (D/T) oraz brynzolamid (B). Zgodnie z
Rozporzgdzeniem MZ z dn. 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan, technologie
opcjonalng definiuje sie jako procedure medyczng mozliwg do zastosowania w danym stanie
klinicznym, we wnioskowanym wskazaniu. W zwigzku z tym wybdr jednoskfadnikowego preparatu
brynzolamid jest niezasadny, gdyz wybrany komparator jest lekiem stosowanym w ramach
monoterapii, natomiast wnioskowane wskazanie dotyczy populacji pacjentow z jaskrg otwartego
kata przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano
wystarczajgcego obnizenia IOP.

Skutecznosé kliniczna

Pordwnanie B/T vs D/T

Analiza kliniczna wykazata brak istotnych statystycznie rdéznic pomiedzy $rednig wartoscig 10P
podczas pomiaréw w 6 miesigcu badania (pierwszorzedowy punkt koricowy).

Ponadto srednia warto$é IOP mierzona w 2 tygodniu i 3 miesigcu badania oraz potgczone wyniki z 2
tygodnia, 3, 6, 9 i 12 miesigca, wskazaty na brak istotnej statystycznie oraz klinicznie rdznicy
pomiedzy oboma stosowanymi lekami.

Odsetek chorych, ktdrzy uzyskali wartos¢ I0P ponizej 18 mmHg (warto$¢ zmniejszajgca ryzyko
rozwoju i progresji jaskry) byt poréwnywalny w obu grupach. Jedynie podczas pomiaru o godzinie 10
w 2 tygodniu badania zaobserwowano istotng statystycznie wiekszg liczbe osdb, ktére uzyskaty
warto$¢ IOP ponizej 18 mmHg w grupie B/T, niz w grupie D/T (RR=1,20 [95% CI: 1,002; 1,44], p=0,05;
RD=0,10 [95% CI: 0,003; 0,20], p=0,04).

Poréwnanie B/T vs B

Analiza skutecznosci wykazata, ze podanie pacjentom leku ztozonego brynzolamid/tymolol wigzato
sie z wiekszym obnizeniem wartosci IOP niz przy leczeniu pacjentéw za pomocg brynzolamidu.
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Rdznica w sredniej wartosci IOP u pacjentdow leczonych B/T i leczonych B dla pomiaru w 6 miesigcu
badania (pierwszorzedowy punkt koricowy) byta istotna statystycznie oraz klinicznie i wyniosta:

e pomiar o godzinie 8: B/T vs B; MD=-2,9 mmHg (95%Cl: -3,76; -2,04), p<0,00001,
e pomiar o godzinie 10: B/T vs B; MD=-2,7 mmHg (95%Cl: -3,57; -1,83), p<0,00001.

Analiza wykazata rowniez istotnie statystycznie wieksze obnizenie wartosci IOP w stosunku do
wartos$ci poczatkowych przy zastosowaniu potgczenia brynzolamidu i tymololu w poréwnaniu do
leczenia brynzolamidem. Odsetek chorych, ktérzy uzyskali warto$é¢ IOP ponizej 18 mmHg w 2
tygodniu, 3 i 6 miesigcu badania w grupie leczonych B/T wynidst miedzy 33,3%, a 61,7%. Dla
pacjentdw leczonych brynzolamidem odsetek oséb z IOP <18 mmHg wynidst miedzy 22,5%, a 38,2%.
Odsetek chorych, ktérzy co najmniej raz w czasie trwania badania uzyskali wartos¢ IOP ponizej 18
mmHg, byt istotnie statystycznie wiekszy w grupie B/T w poréwnaniu do grupy B we wszystkich
analizowanych punktach czasowych. Wyniki wskazuja na wiekszg skutecznos¢ duoterapii
brynzolamidem i tymololem w stosunku do monoterapii brynzolamidem.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono badan przedstawiajgcych ocene skutecznosci praktycznej leku.
Bezpieczenstwo stosowania

Porédwnanie B/T vs D/T

Wyniki poréwnania bezpieczenstwa stosowania potgczen B/T i D/T dotyczace zdarzen niepozgdanych
wskazujg na zblizony profil bezpieczeristwa obu lekéw. W grupie pacjentéw leczonych B/T istotnie
statystycznie czeSciej w poréwnaniu z grupg pacjentéow przyjmujgcych D/T wystepowato niewyrazne
widzenie (RR = 13,43 [95%Cl: 3,23; 55,89]). Z kolei w grupie pacjentdéw leczonych B/T istotnie
statystycznie rzadziej w poréwnaniu do grupy pacjentow leczonych D/T wystepowato podraznienie
(RR= 0,29 [95%Cl: 0,16; 0,52]) oraz bdl oka (RR= 0,29 [95%Cl: 0,13; 0,66]).

Wyniki dotyczace dyskomfortu ocznego i preferencji pacjentdw w odniesieniu do analizowanych
terapii wskazujg na przewage B/T w stosunku do D/T. W grupie pacjentéw leczonych za pomocg B/T
w poréwnaniu do grupy przyjmujgcej D/T istotnie statystycznie czesciej obserwowano brak
dyskomfortu (RR = 3,29 [95%Cl: 1,56; 6,91]), natomiast Sredni dyskomfort byt istotnie statystycznie
nizszy (RR = 0,38 [95%Cl: 0,15; 0,99]). W badaniu Mundorf 2008 wykazano, iz wiekszo$¢ pacjentéw
stosujgcych na przemian lek B/T i D/T preferuje potfgczenie brynzolamidu/tymololu (79,2%
pacjentow).

Poréwnanie B/T vs B

Na podstawie przeprowadzonej analizy bezpieczerstwa dla poréwnania B/T z B mozna wnioskowac o
zblizonym profilu bezpieczenstwa stosowania obu lekéw. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi u
pacjentow stosujgcych B/T byto niewyrazne widzenie (3,4% pacjentéw), podraznienie oka (pieczenie)
(2,9% pacjentow) i punktowate zapalenie rogowki (1,7% pacjentéw). W grupie pacjentow stosujgcych
monoterapie lekiem brynzolamid najczesciej wystepowato zaburzenie smaku (4,6% pacjentow) oraz
niewyrazne widzenie (2,9% pacjentéw).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy jest ocena kosztéw stosowania potgczenia brynzolamidu i tymololu (Azarga) w celu
obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata
przesgczania lub nadci$nieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano

3/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 64/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

wystarczajgcego obnizenia IOP w poréwnaniu do produktéw jednosktadnikowych oraz dodatkowo w
poréwnaniu z pofaczeniem dorzolamidu i tymololu. W ramach analizy ekonomicznej Wnioskodawca
przedstawit analize minimalizacji koszéw, w ktdrej przyjeto 12-miesieczny horyzont czasowy. Z
perspektywy ptatnika publicznego, , roczny koszt stosowania potgczenia
brynzolamidu i tymololu oszacowano dla jednego pacjenta na _ Zastosowanie
finansowanego ze S$rodkéw publicznych z RSS preparatu Azarga (brynzolamid + tymolol) w

analizowanej populacji wigze sie dla pfatnika publicznego w zakresie
. Natomiast w wariancie

, roczny koszt stosowania potgczenia brynzolamidu i tymololu u jednego pacjenta
0Sszacowano na . Zastosowanie finansowanego ze $rodkdw publicznych z RSS preparatu

Azarga w analizowanej populacji wigze sie - dla ptatnika publicznego w zakresie .

Z perspektywy wspdlnej, _, roczny koszt stosowania potgczenia brynzolamidu i
tymololu dla jednego pacjenta oszacowano na . W porédwnaniu do preparatow

potgczonych dorzolamidu i tymololu stosowanie preparatu Azarga w analizowanej populacji

. Natomiast w wariancie , roczny koszt stosowania potgczenia
brynzolamidu i tymololu dla jednego pacjenta oszacowano na _ W poréwnaniu do

preparatéw potgczonych dorzolamidu i tymololu Azarga w analizowanej populacji bedzie r

Cena zbytu netto, przy ktérej rdinica miedzy kosztem wnioskowanej interwencji a kosztem

komparatora jest rowna zero, miesci sie w przedziale _ w zaleznosci od

zastosowanego poréwnania z preparatami ztozonymi potgczenia dorzolamidu z tymololem.

W przedtozonej analizie ekonomicznej brak jest analizy wrazliwosci, co jest niezgodne z wymogami
zawartymi w Rozporzadzeniu ws. wymagan minimalnych (§ 5. ust. 1 pkt 2 oraz § 5. ust. 9 pkt 1-3).

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy jest ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym na budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ), stosowania pofaczenia brynzolamidu i tymololu (Azarga) w obnizaniu
cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentdow z jaskrg otwartego kata przesaczania lub nadcisnieniem
ocznym.

Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Azarga obejmujg dotgczenie leku do
heterogennej grupy limitowej nr 212.2 (leki przeciwjaskrowe — inhibitory anhydrazy weglanowej do
stosowania do oczu — produkty jednoskfadnikowe i ztozone z lekami beta-adrenolitycznymi, leki alfa-
adrenergiczne do stosowania do oczu). Zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami prawnymi
whnioskowana jest kwalifikacja pofaczenia brynzolamidu i tymololu do odptatnosci 30%.

Podstawg oszacowan populacji pacjentéw byty zatozenia oparte na liczbie sprzedanych w roku 2012 i
refundowanych ze srodkéw publicznych opakowan lekéw z grup limitowych 212.2 oraz 213.0.
Autorzy analizy wskazujg, iz populacje docelowg oszacowano na okoto 7 022 pacjentow w pierwszym
oraz 11 077 pacjentéw w drugim roku finansowania ze srodkéw publicznych. Przestane na prosbe
AOTM opinie ekspertow wskazujg, ze szczegétowe oszacowania populacji docelowe] jest trudne.
Szacunki podawane przez ekspertdw dotyczace ogdlnej liczby pacjentéw chorujgcych na jaskre to
okoto 150 tys. pacjentdéw z réznymi postaciami tej choroby (zakres od 140 tys. do 200 tys. wg réznych
oszacowan). Odnosnie do przedstawienia oszacowania dotyczacego populacji docelowej (tj. tych, u
ktérych nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP za pomocg monoterapii) zdania sg podzielone i
wg réznych opinii wynosi¢ ona bedzie od 50 tys. do 80 tys. pacjentow

Przedstawiona przez wnioskodawce analiza bazuje na danych pochodzgcych wytgcznie ze sprzedazy i
nie jest oparta na zatozeniach populacyjnych. Autorzy analizy odnoszg sie do szacowania potencjalnej
populacji pacjentéw tylko w kontekscie grupy limitowej nr 212.2, tymczasem decyzja o refundacji
moze tez wptyngc na populacje pacjentow w grupie limitowej 213.2 (dotyczacej tymololu). Eksperci,
do ktdrych zwrécit sie AOTM, wskazali takze na leki stosowane obecnie w ocenianym wskazaniu,
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ktére finansowane sg w ramach innych grup limitowych i ktére mogg by¢ alternatywa terapeutyczna
dla ocenianej interwencji.

Chociaz autorzy przedstawili przestanki uniemozliwiajace ich zdaniem przedstawienie oszacowania
wg wspoétczynnikéw epidemiologicznych, to jednak odnoszenie sie jedynie do pacjentéw leczonych
lekami z grup limitowych 212.2 oraz 213.2 (dla tymololu) jest niewystarczajace i tym samym
niespetniony jest wymodg przedstawienia oszacowania docelowej populacji w wariancie
epidemiologicznym, zawarty w Rozporzadzeniu ws. minimalnych wymagan (§6. wust. 3
Rozporzadzenia).

Podsumowujgc, ograniczeniem analizy opartej na danych sprzedazowych jest brak rzeczywistych
danych na temat liczebnosci populacji docelowej. Dane sprzedazowe pozwalajg na ewentualne
prognozy dotyczace liczby pacjentdw leczonych, a nie liczby pacjentéw, ktérzy kwalifikujg sie do
leczenia.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Nie odnaleziono zadnych rekomendacji klinicznych dla leku B/T.

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne: kanadyjskg (CADTH) oraz australijskg (PBAC) z
2010 roku, a takze francuskg (HAS) oraz szkockg (SMC) z 2009 roku. Wszystkie rekomendacje
wskazywaty, iz produkt ztozony Azarga powinien by¢ stosowany u pacjentdow, ktérzy stosujac
monoterapie nie uzyskali wystarczajgcego obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
Agencji Oceny Technologii Medycznych nr: AOTM-0T-4350-3/2013, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Azarga (brynzolamid + tymolol), kod EAN: 5909990673629 we
wskazaniu: obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata
przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktdrych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego
obnizenia IOP”, 03 kwiecien 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

o projekcie programu ,Wczesna prewencja i profilaktyka
nowotwordw ztosliwych raka sutka i jajnika u oséb obcigzonych
genetycznie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej” miasta

Krakowa

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,,Wczesna prewencja
i profilaktyka nowotworow ztosliwych raka sutka i jajnika u osob obcigZzonych
genetycznie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej” miasta Krakowa.

Uzasadnienie

Program nie wyodrebnia wtasciwie osob obcigzonych genetycznie. Dla takich
0s0b przeznaczony jest program finansowany przez Ministerstwo Zdrowia.
Dostepne Zrodta naukowe rekomendujq zastosowanie mammografii, jako
badania przesiewowego, u kobiet powyzej 50 roku zycia, a jedynie w
uzasadnionych przypadkach po 45 roku Zycia. Coraz powazniejsze obawy budzi
stosowanie samobadanie pacjentki. Propozycja wykorzystania badan USG ktoci
sie z oceng, ze procedura ta ma zastosowanie pomocnicze.

W przypadkach raka jajnika brak jest skutecznej przesiewowej metody
wczesnego wykrywania choroby, a badania obarczone sq duzym ryzykiem
uzyskania wyniku fatszywie negatywnego. Pomimo wysokiego budzetu brak jest
wyodrebnienia szeroko zakrojonej akcji edukacyjno-informacyjnej dla caftej
populacji  kobiet, Nie uwzgledniono rdwniez, oceny zgtaszalnosci,
monitorowania i realizacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki ztosliwego piersi i
jajnika wéréd mieszkanek miasta Krakowa. Badaniami majg zostaé objete kobiety w wieku 30 — 70 lat,
ktdére przez ostatnie 2 lata nie uczestniczyty w zadnym programie profilaktyki raka sutka i jajnika lub/i
kwalifikujg sie do grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi i jajnika. Ponadto program
zaktada kontynuacje badan dla kobiet ze zdiagnozowanymi mutacjami genéw BRCA1 i BRCA2, ktore
braty udziat w poprzedniej turze realizacji programu. Za cel gtéwny programu wskazano poprawienie
wykrywalnosci wczesnego raka piersi (I i Il stadium) oraz raka jajnika, dziatania profilaktyczne.
Program ma by¢ realizowany od stycznia 2013 do grudnia 2015 roku. Autorzy podali koszty
jednostkowe oraz planowane koszty catkowite realizacji programu (695 500 zt w ciggu 3 lat).

Problem zdrowotny

Rak jajnika to schorzenie, polegajgce na obecnosci komérek nowotworowych w jednym lub obu
jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komoérek prowadzi do powstania

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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guza nowotworowego, ktdrego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom i doprowadzaé do
przerzutéw.

Sklasyfikowano ponad 30 réznych rodzajow guzéw jajnika, ktére sg skategoryzowane ze wzgledu na
rodzaj komoérek. Cze$¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutdw poza tkanke jajnikow.
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%.

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu lub ucisku
w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutéw odlegtych. Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w
Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich nowotwordw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce
odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z
powodu raka piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z
rozwojem cywilizacyjnym spoteczenistwa. Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszone dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikdw ryzyka zaliczyé mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci badZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko péttora raza,
obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujacej
na raka piersi, obecnos¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita
grubego, chfoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki
piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz proliferacja podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu
mozna spodziewac sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajaca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne Swiadczenia

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na
nowotwory zfoéliwe realizowany w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2006 — 2015, jako jeden z jego kierunkdw na lata 2012 — 2013. Celem
programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu
wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na podstawie ankiet wsrdd oséb
zdrowych lub doktadnych wywiadéw rodzinnych wséréd oséb chorych — kobiet, u ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu
BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan ukierunkowanych na
wczesne rozpoznanie raka piersi i wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy
rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 — 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdére nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystapit rak piersi wéréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cdrki) lub mutacje w obrebie
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genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na
nowotwory ztoSliwe realizowany w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2006 — 2015, jako jeden z jego kierunkéw na lata 2012 — 2013. Celem
programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu
wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na podstawie ankiet wsréd osdb
zdrowych lub doktadnych wywiaddéw rodzinnych wsréd oséb chorych — kobiet, u ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu
BRCAL, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan ukierunkowanych na
wczesne rozpoznanie raka piersi i wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy
rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rak jajnika stanowi 6 miejsce wséréd nowotwordéw u kobiet pod wzgledem zachorowalnosci.
Zblizonemu do $redniego dla krajéw UE poziomowi zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe w Polsce
towarzyszy wyzszy od przecietnego poziom umieralnosci z powodu tych chordb.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw w Polsce taczna liczba zachorowan na raka jajnika
wsréd populacji kobiet wynosita 3 280, a taczna liczba zgondéw 2 507.

Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych jest
2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. W 2005 roku ustawg z
dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata
2006-2015.

Metodami stosowanymi w badaniach przesiewowych raka jajnika sa:
— Badanie dwureczne narzagdéw miednicy.

— USG, szczegdlnie przezpochwowa.

— Oznaczanie stezenia markera CA-125 we krwi.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych:

— Podstawa do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie uwarunkowanego na
raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad rodzinny. Nalezy ustalié
wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory u wszystkich krewnych | i Il stopnia
pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice, rodzenstwo i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3:
dziadkowie, rodzenstwo ojca i rodzenstwo matki oraz wnuki pacjentki).

— Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wiaczone do badan
nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw mogacych mie¢ udziat w
rozwoju raka piersi i jajnika.

— Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest poufny.
— W ramach programow opieki zaleca sie:

0 Wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania palpacyjnego i obrazowego piersi ( u mtodych
kobiet — USG), od okoto 35 r.z. mammografia i USG i od 50 r.z. — mammografia. Za opcje
najkorzystniejszg uznaje sie jednakze coroczne badanie za pomoc a rezonansu magnetycznego
(MRI).

0 0d 30r.z corocznie: badanie ginekologiczne z USG.

0 Oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.
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O O O O

Nalezy przeprowadzad testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej jezeli kobieta
(szczegodlnie powyzej 50. roku Zzycia) zgtasza wystepowanie jednego z nizej wymienionych
objawdw, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca:

Ciggte wzdecia jamy brzusznej.

Uczucie ,,petnosci” lub/oraz utrata apetytu.

Bdl w okolicy miednicy lub jamy brzusznej.
Zwiekszona cheé lub/ oraz czesto$¢ oddawania moczu.

Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika u osdb
bezobjawowych oraz w populacji ogdlnej.

lezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub rowny niz 35 IU/ml nalezy zleci¢
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzi¢ badanie
poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka jajnika.

U kobiet u ktdrych stwierdzono normalny lub podwyzszony poziom CA125 w surowicy krwi, a
wynik USG jest poprawny nalezy oceni¢ stan zdrowia w celu zdiagnozowania przyczyn
wystepujacych objawdéw oraz zaleci¢ wizyte u lekarza w razie zwiekszenia czestosci ich
wystepowania.

Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac¢ z informacjami
dotyczacymi ich choroby, wtaczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz psychoseksualne.

Operacja redukujgca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika i
jajowoddw powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji z przysztego
macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowoddéw oraz otrzewnej o
okoto 85 - 90% u kobiet z mutacjg genéw BRCA1 lub BRCA2. Dodatkowo, operacja ta prowadzi
do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci w grupie kobiet z mutacjg gendw BRCA1 lub BRCA2.

Whioski z odnalezionych dowoddw:

0]

(0]

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skuteczno$é testéw skryningowych w kierunku
wykrywania raka jajnika polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125, USG lub badania obszaru
miednicy w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Biorac pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika wsréd kobiet z objawami wynoszace 0,23%:

pozytywna wartos¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. To oznacza, ze ok. 1
kobieta na 100 zgtaszajace sie do specjalisty z pozytywnym wynikiem badania cierpi na raka
jajnika.
Negatywna wartos¢ predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04% dla USG
(oznacza to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym wynikiem testu cierpi na raka
jajnika.

W odnalezionych wytycznych USPSTF stwierdzono, ze z powodu matego rozpowszechnienia raka

jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testéw diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania

pozytywnego wyniku badania przesiewowego istniejg dowody na potencjalne powazne zagrozenia
wynikajgce z badan przesiewowych. Potencjalnymi zagrozeniami wynikajgcymi z przeprowadzania
badan przesiewowych sg zbedne operacje lub zwiekszony niepokd;j.

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujgcych
punktach:
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Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszos$ci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jako$ci wykonywanych badan mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteridow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedow technicznych, badan dodatkowych, rakow wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.
(patrz: Wytyczne Europejskie 2008, s. 621-622).

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;j.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

Niektére wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wiasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.
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II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do kobiet w wieku 30 -
70 lat, ktére przez ostatnie 2 lata nie uczestniczyly w zadnym programie profilaktyki raka sutka i
jajnika lub/i kwalifikujg sie do grupy wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi i jajnika. Ponadto
program zaktada kontynuacje badan dla kobiet ze zdiagnozowanymi mutacjami genéw BRCA1 i
BRCA2, ktdre braty udziat w poprzedniej turze realizacji programu.

lIl. Skutecznosé dziatarh - W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie
nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem
przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne.
Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawodw i dodatkowych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi. Zgodnie
z rekomendacjami klinicznymi, podstawg do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka
dziedzicznie uwarunkowanego na raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad
rodzinny. Nalezy ustali¢ wystepowanie i wiek zachorowania na te nowotwory u wszystkich krewnych
I i Il stopnia pacjentki (krewnymi | stopnia s3 rodzice, rodzenstwo i dzieci pacjentki, krewnymi Il
stopnia sg dziadkowie, rodzenstwo ojca, rodzenstwo matki oraz wnuki pacjentki). Pacjentki z rodzin
odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny byé celem diagnostyki kierowane do
Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wigczone do badan nosicielstwa genu mutacji BRCAL i
ewentualnych mutacji innych gendw mogacych mie¢ udziat w rozwoju raka piersi i jajnika. Badanie
nosicielstwa wymaga Swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest poufny. W ramach
programow opieki zaleca sie:

— Wykonywanie corocznie od 20 — 25 roku zycia badania palpacyjnego i obrazowego piersi (u
mtodych kobiet — USG), od okoto 35 roku zycia mammografia i USG i od 50 roku zycia —
mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie jednakze coroczne badanie za pomocg
rezonansu magnetycznego (MRI).

— 0d 30 roku zycia corocznie badanie ginekologiczne z USG.

— Oznaczenie CA125 w surowicy krwi. Jezeli poziom CA125 jest wyzszy lub réwny 35 1U/ml
nalezy zleci¢ wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

Z podziatu kobiet na grupy (w projekcie programu) wynika, ze badaniom zostang poddane réwniez
kobiety, u ktorych nie wykryto obcigzen predysponujgcych do zachorowania na raka piersi lub jajnika
(Grupa 3). Jest to sprzeczne z tytutem programu, ktory zaktada wczesng prewencje i profilaktyke
nowotwordw u oséb obcigzonych genetycznie. Narzedziem kwalifikujgcym kobiety do odpowiedniej
grupy miata by¢ ankieta pozwalajgca oceni¢, czy kobieta pochodzi z rodziny obcigzonej
zachorowaniem na raka piersi lub jajnika.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite realizacji programu
(695 500 zt w ciggu 3 lat).

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji realizacji programu. Powinien uwzglednia¢ ocene
efektywnosci programu, ocene zgtaszalnosci oraz jakosci Swiadcze w programie.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,,Wczesna prewencja i profilaktyka nowotwordw ztosliwych raka sutka
i jajnika u 0séb obcigzonych genetycznie z zastosowaniem diagnostyki molekularnej” realizowany przez miasto
Krakdw, AOTM-0T-441-194/2012, Warszawa, kwiecien 2013 i anekséw: ,Programy wczesnego wykrywania
raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012, ,,Programy z
zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka szyjki
macicy za pomocg badania cytologicznego w populacji kobiet 25 - 59
lat” powiatu olkuskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,,Program wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy za pomocq badania cytologicznego w populacji
kobiet 25 — 59 lat” powiatu olkuskiego.

Uzasadnienie

Program dubluje Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy oparty na
skriningu cytologicznym. Projekt nie przedstawia kosztow catkowitych, jak
rowniez jednostkowych. Brak jest podania okresu realizacji, sposobu
monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy
powiatu olkuskiego. Celem gtéwnym programu jest wyrycie standw przedrakowych i wczesnych
postaci raka szyjki macicy. Program skierowany jest do mieszkanek powiatu olkuskiego
kwalifikujgcych sie do badania zgodnie z wytycznymi NFZ - pomiedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w
ciggu ostatnich 3 lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia NFZ.
Wedtug danych z 2009 roku - 29 750 kobiet. W zwigzku z tym, ze program jest opracowany zgodnie z
wytycznymi USPSTF (The United States Preventive Services Task Force), w pdzniejszym okresie, do
badania beda kwalifikowane réwniez osoby miedzy 21 a 25 oraz 59 a 65 rokiem Zzycia. Autorzy
projektu planujg stworzenie osSrodka — Prewentorium, w ktérym bedg prowadzone zaplanowane
skoordynowane dziatania z zakresu edukacji, profilaktyki i promocji zdrowia. Projekt nie zawiera
przedstawienia kosztow jednostkowych, ani planowanych kosztéw catkowitych. Autorzy nie podali
okresu realizacji programu.

Problem zdrowotny

Zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na srednim poziomie wobec innych krajéw na
Swiecie. Wspotczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce przez raka szyjki
macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3300
zachorowan (standaryzowany wspotczynnik - okoto 11/10 oraz okoto 1750 zgondw (standaryzowany
wspdtczynnik - okoto 5/10. Polska nalezy do krajéw europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki
macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czestos¢ zakazen
HPV w krajach o wysokiej zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10-20%, a w
krajach o niskiej zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18
rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub
inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody.

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.
U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania choréb 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.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w obszarze
dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”,
dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostaé
maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna umieralno$é z powodu
wazniejszych chordb przewlektych.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych.

Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii sg zgodne w
nastepujgcych zagadnieniach:

— Skrining cytologiczny powinien rozpocza¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od rozpoczecia
zycia ptciowego.

— Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescig kazdego
wprowadzanego programu.

— Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat u kobiet
do 60 roku zycia.

— Kobiety z grupy podwyziszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w Zzyciu
ptodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz ostabienie systemu
immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia, przewlekte
stosowanie sterydéw) powinny byé poddawane badaniom cytologicznym raz do roku.

— Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu bez zadnych
odstepstw od normy w przeciggu 10 lat mogg zadecydowac o rezygnacji z badan cytologicznych,

— Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macica mogg réwniez zaprzestaé
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia chirurgicznego w
kierunku raka szyjki macicy.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Program skierowany jest do mieszkanek powiatu
olkuskiego kwalifikujacych sie do badania zgodnie z wytycznymi NFZ - pomiedzy 25 a 59 rokiem zycia,
ktére w ciggu ostatnich 3 lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
NFZ. Wedtug danych z 2009 roku - 29 750 kobiet. W zwigzku z tym, ze program jest opracowany
zgodnie z wytycznymi USPSTF (The United States Preventive Services Task Force), w pdzniejszym
okresie, do badania beda kwalifikowane réwniez osoby miedzy 21 a 25 oraz 59 a 65 rokiem Zzycia.

2/3



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 93/2013 z dnia xx kwietnia 2013 r.

lIl. Skutecznos$¢ dziatan - W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy, oparty na skriningu cytologicznym. Programem s3 objete kobiety miedzy 25 a 59 rokiem
zycia, ktére w ciggu ostatnich 3 lat nie miaty wykonywanego wymazu cytologicznego w ramach
ubezpieczenia NFZ. Programy jst powinny by¢ zatem uzupetnieniem, a nie dublowaniem, dziatan
realizowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, sprzyjajac efektywniejszemu wykorzystaniu
publicznych funduszy. Jest to istotne ze wzgledu na fakt, ze zgtaszalno$¢ do Populacyjnego Programu
Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy w Polsce odbiega od europejskich
standardéw. Objecie populacji programem profilaktyki raka szyjki macicy w wojewddztwie
matopolskim wynosi 20,39% (2010 rok), a w powiecie olkuskim 17,18% (2010 rok).

IV. Projekt nie zawiera przedstawienia kosztéw jednostkowych ani planowanych kosztéw
catkowitych.

V. W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania i ewaluacji. Nalezy rozwazy¢ mozliwosc¢
oceny jakosci programu w trzech zakresach: oceny zgtaszalnosci do programu, oceny jakosci
Swiadczen w programie oraz oceny efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Program wczesnego wykrywania raka szyjki macicy za pomoca
badania cytologicznego w populacji kobiet 25 — 59 lat” realizowany przez powiat olkuski, AOTM-OT-441-
224/2012, Warszawa, kwieciern 2013 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegdtowych,
Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2013 z dnia 15 kwiecien 2013 r.
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie nowotworow” miasta i
gminy Konstancin-Jeziorna

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Wczesne
wykrywanie nowotworow” miasta i gminy Konstancin-Jeziorna.

Uzasadnienie

Program Zle definiuje populacje docelowq oraz dubluje sSwiadczenia
finansowane przez NFZ. Ponadto, program uwzglednia badania przesiewowe
niemajgce uzasadnienia naukowego - rak tarczycy oraz rak jajowodu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych w kierunku
nowotwordéw: gruczofu piersiowego, szyjki i trzonu macicy, prostaty, tarczycy, jajnikdw, jajowodu,
pochwy i sromu wsréd mieszkancéw Miasta i Gminy Konstancin-Jeziorna. Celem gtéwnym programu
jest obnizenie umieralnosci z powodu nowotwordw. Program jest skierowany do wszystkich
mieszkancéw Gminy. Osoby z grup ryzyka, obcigzonych genetycznie, z objawami mogacymi
sugerowacé obecnos$¢ nowotworu bedg kierowane na badania przesiewowe po wizycie u lekarza
pierwszego kontaktu. Na badanie przesiewowe moze takze zgtosi¢ sie kazdy mieszkaniec Gminy
Konstancin-Jeziorna, ktéry ma niepokojace objawy moggace sugerowac obecnos¢ nowotworu, a takze
kazda osoba, ktdra chce mie¢ pewnos¢, ze jest zdrowa. Nie podano wieku osdb, ktére majg zostac
objete badaniami. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie badan: mammografii i USG piersi, cytologii,
badania przez urologa w kierunku raka prostaty, USG tarczycy oraz USG jamy brzusznej i USG
przezpochwowe w kierunku nowotwordéw narzadu rodnego (jajnika, jajowodu, trzonu macicy, sromu
i pochwy). Projekt zaktada przeprowadzenie wyktadéw na temat nowotwordw i przeciwdziatania
nowotworom, znaczenia prowadzenia zdrowego stylu zycia, znaczenia badan profilaktycznych, nauki
samobadania piersi dla kobiet. Program ma by¢ realizowany w latach 2012 — 2015. Autorzy podali
planowane koszty catkowite (100 000 zf) oraz koszt wykonania jednego badania przesiewowego
(okoto 43 zf). Nie podano kosztéw prelekcji, druku ulotek i plakatéw, zakupu fantoma do
samobadania.

Problem zdrowotny

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu lub ucisku
w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutdw odlegtych. Do czynnikdw ryzyka zaliczy¢ mozna: pdzny wiek pierwszego porodu,
wczesny wiek pierwszej miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci badz pierwsza cigza po 30
roku zycia, poronienia samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatow
antykoncepcyjnych (dane nie sg rozstrzygajgce), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii
zastepczej po menopauzie, brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka
piersi u matki przed 40 rokiem zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane
ryzyku dwukrotnie, zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko
pottora raza, obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety
miesigczkujgcej na raka piersi, obecno$¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak
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jajnikéw, rak jelita grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w
rejonie klatki piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz proliferacja podwyziszajg ryzyko do 4 razy,
rozwoju nowotworu mozna spodziewac sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych,
regularne, codzienne spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich
nowotwordw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych
zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkarncow). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera
5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spotfeczenstwa.
Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie posta¢ objawiajaca sie klinicznie.

Rak jajnika to schorzenie, polegajace na obecnosci komérek nowotworowych w jednym lub obu
jajnikach. Nieumiarkowane i nieprawidtowe rozmnazanie sie tych komdrek prowadzi do powstania
guza nowotworowego, ktdorego dalszy rozwdj moze zagraza¢ innym tkankom i doprowadza¢ do
przerzutéw. 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%.

Etiologia raka jajowodu jest nieznana, a rzadkos¢ wystepowania tego nowotworu dodatkowo
utrudnia wyodrebnienie czynnikdéw ryzyka. Rak jajowodu wystepuje bardzo rzadko; stanowi 0,18% —
1,6% wszystkich nowotwordéw narzadu ptciowego kobiety. Nie daje charakterystycznych objawdw
klinicznych. Czesto przebiega bez lub skgpoobjawowo i rozpoznawany jest przypadkowo lub w
znacznym zaawansowaniu klinicznym.

Nowotwory pochwy pierwotne wystepujg bardzo rzadko — w Polsce ostatnio rejestruje sie okoto 80
zachorowan rocznie (standaryzowany wspdtczynnik zachorowalnosci — 0,2/100 000), a liczba zgonéw
wynosi okoto 55 (standaryzowany wspoétczynnik umieralnosci — 0,13/100 000). Wiek zachorowania
przypada na okres od okoto 30 do 90 roku zycia (szczyt zachorowalnosci — 70 — 80 rok zycia).

Rak sromu jest rzadky chorobg i stanowi 2,5 — 5% wszystkich ztosliwych nowotworéw narzadéw
ptciowych kobiety. W Polsce ostatnio rak sromu rozpoznaje sie u okoto 400 kobiet rocznie
(standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci — 1/100 000), a umiera okoto 270 chorych
(standaryzowany wspétczynnik umieralnosci — 0,58/100 000). Rak sromu wystepuje najczesciej u
kobiet po 60 roku zycia. Okoto 30% przypadkdéw raka sromu rozwija sie z srédnabtonkowej neoplazji
sromu, ktérej przyczyna jest infekcja wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus).

Rak trzonu macicy (rak endometrium) jest zaliczany do najlepiej rokujgcych nowotwordéw ztosliwych
narzadu ptciowego kobiety (przezycie 5-letnie wynosi ogdtem ok. 65%). Czestos¢ zachorowan w
Polsce wzrasta — w ostatnich latach rejestruje sie w Polsce okoto 4800 nowych zachorowan rocznie
na tego raka (standaryzowany wspoétczynnik zachorowalnos$ci — ok. 14,5/100 000). Kazdego roku w
Polsce na raka trzonu macicy umiera okoto 950 chorych (standaryzowany wspotczynnik zgondw — ok.
2,5/100 000). Wiekszo$¢ zachorowan wystepuje u kobiet po menopauzie (75%). W etiologii
podstawowe znaczenie ma nadmierne pobudzenie przez estrogeny bez przeciwstawnego dziatania
progestagendw. Do czynnikéw podwyzszonego ryzyka zachorowania nalezg: otyto$¢, nadcisnienie
tetnicze, nieptodnos¢ lub urodzenie tylko jednego dziecka, zaburzenia hormonalne spowodowane
hormonalnie czynnymi guzami jajnika (ziarniszczak, drobnotorbielkowe zwyrodnienie jajnikdw),
rodzinne wystepowanie raka piersi, endometrium i jelita grubego.

Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na Srednim poziomie wobec innych krajow na
Swiecie. Wspétczynniki zachorowalnosci i umieralno$ci spowodowanych w Polsce przez raka szyjki
macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3 300
zachorowan (standaryzowany wspétczynnik — okoto 11/10 oraz okoto 1 750 zgondw (standaryzowany
wspodtczynnik — okoto 5/10. Polska nalezy do krajéw europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki
macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czesto$¢ zakazen
HPV w krajach o wysokiej zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10 — 20%, a w
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krajach o niskiej zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 r.z.),
duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV Iub inne
uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i
porody.

Rak gruczotu krokowego (stercza) jest nowotworem ztosliwym, wywodzgcym sie pierwotnie z
obwodowej strefy gruczotu krokowego. Rak gruczotu krokowego jest najczestszym nowotworem
ztosliwym u mezczyzn w krajach wysokorozwinietych. Obserwowany w ostatnich latach wzrost
wykrywalnosci tego nowotworu ttumaczy sie czesciowo zwiekszeniem dostepnosci badan
diagnostycznych, zwtfaszcza oznaczen antygenu gruczotu krokowego (prostate specific antygen, PSA).

W Polsce co roku odnotowuje sie okoto 7 tys. nowych zachorowan (rozpoznan) na raka gruczotu
krokowego. Z powodu raka gruczotu krokowego kazdego roku umiera ponad 3,5 tys. mezczyzn9. Pod
wzgledem zachorowalnosci jak i umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych wsréd mezczyzn,
rak stercza zajmuje w Polsce 2. miejsce, za nowotworem ztosliwym oskrzela i ptuca. W 2007 r. rak
gruczotu krokowego stanowit 11,8% wszystkich nowo diagnozowanych nowotwordéw u mezczyzn.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego. Potwierdza
to rozpoznanie wstepne, ktére zostato ustalone na podstawie biopsji cienkoigtowej. Rozpoznanie
raka pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego, jezeli guzkowi nie
towarzyszg przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka tarczycy rozpoznaje sie na
podstawie biopsji, raka zrdznicowanego — takie po stwierdzeniu jodochwytnych przerzutéow
odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia kalcytoniny
w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy $wiadczy o
obecnosci komérek nowotworowych w ustroju.

Alternatywne swiadczenia

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na
nowotwory ztosliwe realizowany w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2006 — 2015, jako jeden z jego kierunkdw na lata 2012 — 2013. Celem
programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan raka. Ponadto,
program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego
ryzyka programem corocznych badan ukierunkowanych na wczesne rozpoznanie raka piersi i
wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktdrych nalezy rozwazy¢ opcje postepowania
profilaktycznego.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie raka piersi stanowi Populacyjny Program
Wczesnego Wykrywania Raka Piersi (PPWWRP), finansowany ze $Srodkéw NFZ dla populacji kobiet w
wieku 50 — 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktére nie miaty wykonywanej mammografii
W ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u ktérych wystgpit rak piersi wsrod
cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie genéw BRCA 1 lub BRCA).
Kryterium wykluczajagcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o
charakterze ztosliwym w piersi.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.
U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. 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 2012 i 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.

»Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata 2006-2015 — Modut 2, obejmuje
wczesne wykrywanie i prewencje nowotworéw ztosliwych w rodzinach wysokiego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego i btony s$luzowej trzonu macicy. Opieka nad tymi rodzinami
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umozliwia w diuzszej perspektywie wydtuzenia przezy¢ nosicieli mutacji genu APC o 10 — 12 lat oraz
zapewnienie dtugich przezy¢ nosicielom mutacji genéw MLH1, MSH2 i MSH6. W innych grupach
wysokiego ryzyka rodzinnego (rodzinny rak jelita grubego i rodzinny rak btony $luzowej trzonu
macicy) wdrozenie programu opieki powinno umozliwi¢ znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych
rozpoznan nowotwordw i wyleczen.

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007 — 2015, cele Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126). Na wniosek Polskiej Komisji ds.
Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat w roku 1996 Zarzgdzenie o
powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg Kl /1 Kg), a Polska Komisja okreslita pozostate
sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej: dodatkowe jodowanie odzywek na poziomie 10
mg | / 100 ml mleka — dla noworodkdw nie karmionych piersig, oraz dodatkowe podanie kazdej
kobiecie w cigzy i w okresie karmienia piersig 100 — 150 mg | /dobe w postaci dostepnych na rynku
farmaceutykdw.

Konsultacja urologiczna, oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz ewentualne dalsze
badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak np. transrektalne USG) ograniczone
sg do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Konsultacja urologiczna w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego mozliwa jest wytgcznie na podstawie skierowania od lekarza POZ lub innego lekarza
udzielajgcego Swiadczenia w ramach waznej umowy z NFZ. Lekarz POZ, kierujacy pacjenta do lekarza
specjalisty, zobowigzany jest dotgczy¢ do skierowania wyniki niezbednych badan diagnostycznych
umozliwiajacych potwierdzenie wstepnego rozpoznania.

W Polsce jest realizowany takze projekt Departamentu Polityki Zdrowotnej MZ pt. ,Opracowanie i
wdrozenie programu profilaktycznego w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordw uktadu
moczowo-ptciowego u pracujagcych mezczyzn w wieku od 45. r.z. (45+) ukierunkowanego na
przeciwdziatanie ich dezaktywizacji zawodowej (w szczegdlnosci oséb wykonujgcych zawody, co do
ktérych istnieje wyzsze prawdopodobienstwo narazenia na choroby nowotwordéw uktadu moczowo-
ptciowego)”. Celem projektu jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan
mezczyzn w zakresie przyczyn i objawdw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-
ptciowego (w tym nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. r.z.
Gtéwne dziatania przewidziane w projekcie obejmujg opracowanie programu profilaktycznego w
zakresie choréb nowotworowych uktadu moczowo-ptciowego, przeprowadzenie kampanii medialnej
(m.in. zachecajgcej mezczyzn do badan) oraz przeszkolenie 6 000 lekarzy w zakresie przyczyn
zachorowan (w szczegdlnosci zwigzanych z czynnikami zawodowymi), objawéw oraz nowoczesnych
metod leczenia, jak rowniez w zakresie procedur postepowania w przypadku objawow. Projekt ma
by¢ realizowany w okresie od pazdziernika 2010 do korica 2013 r.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rak piersi

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujgcych
punktach:

— Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszos$ci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.
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Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien byé zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteridw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
bteddw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowa¢ w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

Niektére wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos$¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wiasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

Rak jajnika
Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych jest
2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. W 2005 roku ustawg z

dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata
2006-2015.

Odnalezione nastepujace rekomendacje kliniczne:

Podstawa do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie uwarunkowanego na
raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad rodzinny. Nalezy ustalié
wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory u wszystkich krewnych | i Il stopnia
pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice, rodzenstwo i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3:
dziadkowie, rodzenstwo ojca i rodzenstwo matki oraz wnuki pacjentki).
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— Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wtaczone do badan
nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw moggacych mieé udziat w
rozwoju raka piersi i jajnika.

— Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest poufny.

— W ramach programéw opieki zaleca sie: wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania
palpacyjnego i obrazowego piersi (u mtodych kobiet — USG), od okoto 35 r.z. mammografia i USG
i od 50 r.z. — mammografia. Za opcje najkorzystniejszg uznaje sie jednakze coroczne badanie za
pomocg rezonansu magnetycznego (MRI); od 30 r.z corocznie: badanie ginekologiczne z USG;
oznaczanie CA-125 w surowicy krwi.

— Nalezy przeprowadzac testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej jezeli kobieta
(szczegolnie powyzej 50. roku zycia) zgtasza wystepowanie jednego z nizej wymienionych
objawdw, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca: ciggte wzdecia jamy brzusznej, uczucie
,petnosci” lub/oraz utrata apetytu, bol w okolicy miednicy lub jamy brzusznej, zwiekszona cheé
lub/ oraz czesto$¢ oddawania moczu.

— Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika u oséb
bezobjawowych oraz w populacji ogdlnej.

— Jezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub réwny niz 35 IU/ml nalezy zleci¢
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

— W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzi¢ badanie
poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka jajnika.

— U kobiet u ktorych stwierdzono normalny lub podwyzszony poziom CA-125 w surowicy krwi, a
wynik USG jest poprawny nalezy oceni¢ stan zdrowia w celu zdiagnozowania przyczyn
wystepujacych objawdéw oraz zaleci¢c wizyte u lekarza w razie zwiekszenia czestosci ich
wystepowania.

— Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapozna¢ z informacjami
dotyczacymi ich choroby, wtaczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz psychoseksualne.

— Operacja redukujaca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika i
jajowoddw powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji z przysztego
macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowoddéw oraz otrzewnej o
okoto 85 — 90% u kobiet z mutacjg gendéw BRCA1 lub BRCA2. Dodatkowo, operacja ta prowadzi
do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci w grupie kobiet z mutacjg gendw BRCA1 lub BRCA2.

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skutecznos¢ testéw 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.

Biorac pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika wsréd kobiet z objawami wynoszgce 0,23%:

— pozytywna wartos¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. Oznacza to, ze ok. 1
kobieta na 100 zgtaszajgce sie do specjalisty z pozytywnym wynikiem badania cierpi na raka
jajnika;

— negatywna wartos¢ predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04% dla USG (oznacza
to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym wynikiem testu cierpi na raka jajnika).

Z powodu matego rozpowszechnienia raka jajnika w populacji oraz inwazyjnosci testéw
diagnostycznych przeprowadzanych w wyniku uzyskania pozytywnego wyniku badania
przesiewowego istniejg dowody na potencjalne powaine zagrozenia wynikajagce z badan
przesiewowych. Potencjalnymi zagrozeniami wynikajgcymi z przeprowadzania badan przesiewowych
sg zbedne operacje lub zwiekszony niepokd;.

Rak jajowodu, pochwy, sromu
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— Nie ma efektywnej metody screeningu wsréd bezobjawowych kobiet w kierunku raka jajowodu.

— Wartos¢ screeningu w kierunku raka sromu i pochwy nie zostata zbadana. S3g to zbyt rzadko
wystepujgce nowotwory, aby méc uzasadni¢ screening populacyjny.

— Nie ma programu badan przesiewowych na raka sromu jako takiego. Jednak podczas badania
przesiewowego szyjki macicy, pielegniarka lub lekarz powinien regularnie badaé srom pacjentki.

— Niektorzy lekarze zalecajg, aby kobiety samodzielnie, regularnie badaty srom. Kazde
zaobserwowane grudki, guzki, zgrubienia, brodawki lub rany (owrzodzenia) oraz zmiany koloru
skdry — obszary, ktére sg czerwone, podraznione, biate lub kolorowe powinny zosta¢ zgtoszone
lekarzowi.

— Badanie cytologiczne nie jest rekomendowane jako przesiewowe w kierunku nowotwordéw
pochwy lub sromu. Poniewaz nie istnieje prosty i niezawodny sposéb przesiewu w kierunku
nowotworow narzgdéw rodnych kobiet, oprdcz raka szyjki macicy, wazne jest aby kobiety
umiaty obserwowac swoje ciato i zgtaszaé wszelkie nieprawidtowosci lekarzowi.

Rak szyjki macicy

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w obszarze
dziatan celu 8. przyjetej w 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”,
dotyczgcego redukcji choréb niezakazinych, zgodnie z ktéorym do roku 2020 powinna zostaé
maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna umieralnosé z powodu
wazniejszych chordb przewlektych. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi
podkreslaé znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii sg zgodne w
nastepujgcych zagadnieniach:

— Skrining cytologiczny powinien rozpocza¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od rozpoczecia
zycia ptciowego.

— Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescig kazdego
wprowadzanego programu.

— Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat u kobiet
do 60 roku zycia.

— Kobiety z grupy podwyzszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w zyciu
ptodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz ostabienie systemu
immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia, przewlekte
stosowanie sterydow) powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz do roku.

— Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu bez zadnych
odstepstw od normy w przeciggu 10 lat mogg zadecydowac o rezygnacji z badan cytologicznych,

— Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macica mogg réwniez zaprzestaé
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia chirurgicznego w
kierunku raka szyjki macicy.

Rak trzonu macicy

— Badania przesiewowe w kierunku raka trzonu macicy nie sg zalecane zaréwno w populacji
ogolnej jak i u kobiet ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania zwigzanym z otytoscia,
bezdzietnoscig, cukrzycy lub zazywaniem tamoksyfenu.

— Obecnie screening jest zalecany w populacji kobiet znajdujacych sie w grupie wysokiego ryzyka
zachorowania, tj. z predyspozycjami genetycznymi (zesp6t Lyncha — dziedzicznym rakiem jelita
grubego niezwigzanym z polipowatoscig). Ryzyko zachorowania w tej grupie wynosi 40 — 60%.
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Kobiety przyjmujgce tamoksyfen znajdujg sie w grupie wyzszego ryzyka zachorowania na raka
trzonu macicy i o kazdym krwawieniu (plamieniu) powinny informowac lekarza. Jednak USG jako
badanie przesiewowe nie jest zalecane ws$rdéd kobiet bezobjawowych przyjmujacych
tamoksyfen.

Poniewaz nie ma dowoddw uzasadniajacych rutynowe badanie przesiewowe w kierunku raka
trzonu macicy wysitki powinny by¢ kierowane na edukacje kobiet po menopauzie. Powinno
zwracac sie szczegdlng uwage na koniecznos¢ zgtaszania lekarzowi jakiegokolwiek krwawienia
(plamienia) z pochwy.

Najczesciej stosowanym badaniem przesiewowym w grupie kobiet wysokiego ryzyka jest
coroczne badanie USG transwaginalne.

Rodziny, w ktérych wystgpito zachorowanie na Zespét Lyncha powinny byé informowane o
zwiekszonym ryzyku zachorowania na raka trzonu macicy.

Badanie cytologiczne nie jest testem przesiewowym w kierunku raka endometrium. Jednak
kazde przypadkowe wykrycie nieprawidtowych komodrek endometrium w grupie kobiet po
menopauzie podczas wymazu cytologicznego wymaga dalszej diagnostyki.

Rak tarczycy

Polska Grupa do spraw Nowotwordw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u oséb otytych (BMI
>30).

Wskazaniem do biopsji cienkoigtowej (BAC) pojedynczego i mnogich guzkéow tarczycy sg: guzek
potwierdzony jako zmiana ogniskowa w USG (25 mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest
guzkiem scyntygraficznie autonomicznym; wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu
wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk o wyzszym ryzyku ztosliwosci, szczegdlnie lity,
hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej 1 istotna cecha kliniczna lub co najmniej 1
cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub wspdtistnienie co najmniej 2 cech
ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka tarczycy do weztéw
chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo mutacji RET; w guzach <0,5
cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech ultrasonograficznych i mate
ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze wymagana.

W wytycznych The Korean Society of Thyroid Radiology z 2011 roku stwierdzono, ze badania
przesiewowe w kierunku wykrywania guzkdéw tarczycy nie mogg zosta¢ uzasadnione ze wzgledu
na dobre rokowanie oraz przezywalnos¢. Badanie przesiewowe (USG) moze by¢ uzasadnione w
grupach ryzyka pacjentéw z historig raka tarczycy w rodzinie lub z historig napromieniowania
gtowy i szyi w dziecinstwie.

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione
Medici Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢
stosowane jako test przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy, jednak
rekomendowane jest pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy
podwyzszonego ryzyka.

Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG tarczycy
jest bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test przesiewowy w
generalnej populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid Association,
Royal College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania raka tarczycy powinna
by¢ zawsze brana pod uwage. Przesiew mozliwy jest u 0sdb z historig raka rdzeniastego tarczycy
w rodzinie zwigzanego ze specyficznymi onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo
Tarczycowe nie stwierdzito obecnie prowadzonych Zzadnych programéw przesiewowych w
kierunku wykrywania raka tarczycy w populacji generalne;j.
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— Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutos¢ i specyficznos¢ wsrdd
testow stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy i powinien by¢ uzywany
jako wstepny test przesiewowy, jednak doktadnos¢ diagnostyczna zwieksza sie przy oznaczaniu
TSH dodatkowo z wolng tyroksyng — FT4. Zgodnie z rekomendacjami American Association of
Clinical Endocrinologists z 2002 roku badanie poziomu TSH jest najlepszym testem
przesiewowym w diagnozowaniu nadczynnosci tarczycy. Pomiar poziomu TSH powinien by¢
rutynowo wykonywany u kobiet chcacych zajs¢ w cigze lub podczas badan przesiewowych w
kierunku wykrywania dysfunkcji tarczycy w pierwszym trymestrze cigzy.

— Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan przesiewowych w
kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtdwnie niedoczynnosci) nie mogg by¢ poparte obecnymi
dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup ryzyka wystapienia choréb tarczycy
poprzez badanie poziomu TSH u kobiet: z historig nadczynnosci lub niedoczynnosci,
poporodowym zapaleniem gruczotu tarczowego lub z lobektomia tarczycy, z chorobami tarczycy
w rodzinie, z wolem, z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemia, podwyziszonym
poziomem cholesterolu i hiponatremia, z cukrzyca typu |, z chorobami autoimmunologicznymi,
bezptodnych, u ktdrych napromieniana byta gtowa lub szyja, ktére poronity lub urodzity
przedterminowo.

— W 2005 roku American Association of Clinical Endocrinologists — AACE, the American Thyroid
Association — ATA, The Endocrine Society nie znalazt wystarczajgcych dowododw, by
zarekomendowac populacyjne badania przesiewowe w kierunku wykrywania chordb tarczycy.
Rutynowe badanie poziomu TSH zostato jednak zatwierdzone. ATA rekomenduje badania
przesiewowe zaréwno kobietom, jak i mezczyznom co 5 lat, poczynajac od 35 roku zycia. AACE
zaleca badania osobom starszym, zwfaszcza kobietom. The American Academy of Family
Physicians rekomenduje badania po 60 roku zycia. The American College of Physicians zaleca
badania kobietom po 50 roku zycia, jesli wystepuje cho¢ jeden z ewentualnych objawéw
choroby tarczycy. Konsensus nie zarekomendowat rutynowych badan przesiewowych kobietom
w cigzy, uznat jednak, ze badanie poziomu TSH moze zosta¢ wykonane.

— Endocrine Society zaleca kobietom w cigzy przyjmowanie dodatkowych dawek jodu, niezaleznie
od tego, czy zyja w krajach z niedoborem jodu, czy z jego wystarczajgcg iloscia.
Rekomendowana, przecietna dawka jodu wynosi 250 mikrograméw/doba. Nadczynno$c¢ tarczycy
powinna by¢ wyleczona, zanim kobieta zajdzie w cigze. Ma ona bowiem znaczacy, negatywny
wptyw na rozwdj ptodu. Badanie ukierunkowane na nadczynno$é tarczycy powinno by¢é
wykonane przy pierwszej wizycie kobiety w cigzy u ginekologa lub zaraz po zdiagnozowaniu
cigzy. Endocrine Society rekomenduje wykonanie cienkoigtowe] biopsji aspiracyjnej dla guzkéw
tarczycy >1cm, wykrytych w trakcie cigzy.

Rak gruczotu krokowego

Oczekiwanym pozytywnym efektem skriningu w kierunku raka gruczotu krokowego opartego na
oznaczeniu PSA jest redukcja chorobowosci oraz umieralnosci spowodowanej rakiem gruczotu
krokowego, uwarunkowana efektywnosciag testu w wykrywaniu potencjalnie inwazyjnych
nowotwordw, jak rowniez efektywnoscig pdzniejszego leczenia.

W odniesieniu do dokfadnosci dostepnych testéw diagnostycznych w kierunku raka stercza,
odnalezione opracowania wtérne nie sg do korica zgodne. Wedtug przegladu Prescrire:

— przy progu 4 ng/ml, czuto$é¢ oznaczenia stezenia catkowitego PSA wynosi ok. 70%, a swoistos¢
85%, przy czym wartosc¢ tych parametréow zmniejsza sie z wiekiem oraz wielkoscig stercza.

— wartos$¢é predykcyjna wyniku dodatniego w przypadku skriningu w ogdlnej populacji mezczyzn
>50 r.z. miesci sie zakresie od 28-35%, co oznacza, ze sposrdd mezczyzn z PSA >4 ng/ml u ok.
70% nie stwierdza sie raka stercza.

Wedtug opublikowanego w 2006 r. belgijskiego raportu oceny technologii medycznych:
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Doktadnos$¢ diagnostyczna oznaczenia PSA jest inna w badaniach stosujgcych jako test
referencyjny biopsje i rozpoznanie kliniczne nowotworu:

0 w pordwnaniu do biopsji, czutos¢ oznaczenia PSA catkowitego w surowicy krwi wynosi 20%,
a swoisto$¢ powyzej 90%;

0 w poréwnaniu do rozpoznania klinicznego, czuto$¢ oznaczenia PSA wynosi 50%, przy
swoistos$ci powyzej 90%;

Biopsja wykazuje czuto$é 60% oraz swoistos¢ 100%.

W przypadku zmian ograniczonych do narzadu (T1 do T2b), z wartos$cig wskaznika Gleasona <7
oraz PSA< 15 ng/ml, nie jest mozliwe przewidzenie, ktére przeksztatcg sie w nowotwodr istotny
klinicznie.

W obu przegladach zwrécono uwage, ze wséréd réznych czynnikéw, na stezenie PSA ogétem w
surowicy krwi wptywajg warunki techniczne, a takze m.in. tagodny rozrost stercza, zapalenie drég
moczowych, ejakulacja oraz ¢wiczenia fizyczne wykonywane w ciggu 48 godzin poprzedzajacych test.

Odnaleziono szereg przegladdw systematycznych, w ktérych oceniono wptyw skriningu opartego na
oznaczaniu PSA z lub bez badania per rectum na umieralno$é¢ z powodu raka stercza. Najbardziej
aktualne przeglady — Cochrane Collaboration oraz Prescrire, uwzgledniajg wstepne wyniki dwéch
duzych dobrej jakosci préb klinicznych z randomizacja — europejskiego badania ERSPC oraz
amerykanskiego badania PLCO.

Na podstawie dostepnych dowoddw autorzy odnalezionych przegladéw doszli do zgodnych

whnioskow:

Wptyw skriningu na umieralnosé zwigzang z rakiem gruczotu krokowego jest wcigz niepewny.

O Przeprowadzone w dwdch przeglagdach metaanalizy wykazaty, ze skrining w kierunku raka
gruczotu krokowego nie zmniejsza w sposdb istotny umieralnosci z powodu tego
nowotworu. Ze wzgledu na znaczne rdéznice metodologiczne wigczonych do przegladéw
badani, dyskusyjne moze wydawaé sie przeprowadzenie metaanalizy ich wynikéw.
Przeprowadzone dla poszczegdlnych badan wigczonych do przegladéw Cochrane
Collaboration oraz Prescrire analizy zgodne z intencjg skriningu (ITT) nie wykazaty wptywu
badan przesiewowych na umieralno$é z powodu raka stercza, mimo ze dla podgrupy
mezczyzn wieku 55-69 lat badanie ERSPC wykazato redukcje wzglednego ryzyka zgonu z
powodu raka stercza w grupie objetej skriningiem w porédwnaniu do grupy kontrolnej
RR=0.8 (95%Cl: 0.65; 0.98)

0 Dla podgrupy mezczyzn w wieku 55-69 lat w badaniu ERSPC stwierdzono, ze 1410 mezczyzn
powinno zostaé¢ zaproszonych do skriningu (95%Cl 1142-1721), a 48 meiczyzn ze
zdiagnozowanym w nastepstwie rakiem stercza powinno poddac sie wczesnemu leczeniu,
aby unikng¢ jednego zgonu z powodu raka stercza w ciggu 9 lat.

Kazde z witgczonych do przeglagdu badan miato co najmniej jedno istotne ograniczenie
metodologiczne wptywajgce na obnizenia jakosci dowodow.

Informacje dotyczace potencjalnego ryzyka zwigzanego ze skriningiem sg znacznie ograniczone;
ogélnie szkody zwigzane ze skriningiem w kierunku raka gruczotu krokowego obejmujg wysoki
odsetek wynikéw fatszywie dodatnich, wysoka nadwykrywalno$¢ oraz dziatania niepozadane
zwigzane z biopsjg wykonywang pod kontrolg TRUS, jak infekcje, krwawienie oraz bdl.

0 wyniki fatszywie dodatnie testu sg czestym powodem niepokoju oraz niepotrzebnych
biopsji; w badaniu europejskim ok. 21% mezczyzn w grupie objetej skriningiem miato wynik
fatszywie dodatni.

0 nadwykrywalnos$¢ (overdiagnosis) — tj. wykrycie w wyniku skriningu nowotworu, ktéry w
innym przypadku nie zostatby zdiagnozowany, poniewaz przez cate zycie pacjenta nie datby
objawoéw klinicznych — stanowi istotny problem, poniewaz naraza pacjenta na zbedne
leczenie (prostatektomia, radioterapia itp.) i jego dziatania niepozgdane (nietrzymanie
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moczu, zaburzenia erekcji). W europejskim badaniu ERSPC skrining prowadzit do wzrostu
liczby mezczyzn leczonych z powodu raka stercza o 86%.

W chwili obecnej rutynowy skrining w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu stezenia PSA
z lub bez wykonania badania stercza per rectum nie jest uzasadniony.

W praktyce mezczyzni rozwazajacy skrining w kierunku raka prostaty powinni zostac
poinformowani, ze nie udokumentowano zadnych konkretnych korzysci dla tego dziatania oraz
ze istnieje ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatar niepozadanych.

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczacych wczesnego wykrywania raka
gruczotu krokowego mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

Wytyczne wskazujg na oznaczenie PSA z lub bez badania stercza palcem przez odbytnice jako
standardowa metode diagnostyczng, stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania raka stercza. Podkreslajg jednak, ze zadna z dostepnych metod nie jest
doskonata.

Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze dostepne dane z bedacych jeszcze w toku dobrej
jakosci badan klinicznych sg niewystarczajgce, aby uznaé za uzasadnione prowadzenie
populacyjnego skriningu w kierunku raka stercza u bezobjawowych mezczyzn.

Wiekszos$¢ wytycznych ktadzie silny nacisk na istotno$¢ przedstawiania pacjentom rzetelnych
informacji w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu przesiewowym w
kierunku raka stercza. Na podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjent powinien
osobiscie podejmowac decyzje co do udziatu w badaniu.

Proces podejmowania Swiadomej decyzji powinien sktada¢ sie z nastepujgcych etapdw:
zrozumienia przez pacjenta podstawowych informacji na temat raka stercza oraz roli badania
skriningowego, zrozumienia niepewnosci, ryzyka i potencjalnych korzysci zwigzanych z
poddaniem sie lub niepoddaniem badaniom diagnostycznym, rozwazenia wtasnych preferencji,
ustalenia stopnia udziatu w podejmowaniu decyzji (wspdlnie z lekarzem) oraz podjecia (lub
odroczenia) decyzji na temat realizacji badania, na podstawie wtasnych preferencji i wartosci.

Wytyczne nie sg do konca zgodne w kwestii wieku, kiedy powinno sie zaczgé¢ oznaczac¢ PSA.
Zdecydowana wiekszo$¢ zaleca jednak, by w przypadku bezobjawowych mezczyzn oznaczenie
PSA wykonywaé od 50 r.z.; w przypadku mezczyzn z wysokim ryzykiem choroby, wytyczne
zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania PSA przed 50 r.z. (najczesciej od 40. r.z).

Wytyczne raczej zgodnie wskazujg wiek 75 lat lub oczekiwany czas przezycia wynoszacy <10 lat
jako moment, w ktérym powinno sie zaprzestac¢ udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku
raka stercza;

Wytyczne nie sg zgodne w kwestii gérnej granicy prawidtowego stezenia PSA stosowanej w
badaniach przesiewowych w kierunku raka stercza; cze$¢ wytycznych zaleca stosowanie
okreslonych wartos$¢ granicznych w zaleznosci do wieku, najczesciej jednak za gérng granice
przyjmuje sie stezenie PSA 4 ng/ml; podkresla sie jednak, ze nie zostato dotychczas okreslone
stezenie PSA, ponizej ktdrego bardzo mato prawdopodobna jest obecnos$¢ raka stercza, a
powyzej ktérego prawdopodobienstwo nowotworu jest wystarczajgco wysokie, aby uzasadnic
dalsze inwazyjne badania diagnostyczne.

Niektére wytyczne nie zalecajg badZ odradzajg wykonywanie biopsji stercza wytgcznie na
podstawie pojedynczego oznaczenia PSA;

Wedtug niektéorych wytycznych, decyzja o wykonaniu biopsji powinna by¢ podjeta przez
pacjenta, po skonsultowaniu z lekarzem wyniku badania stezenia PSA, wyniku badania per
rectum, omowieniu choréb wspétistniejgcych, czynnikéw ryzyka zachorowania (pochodzenie
etniczne, wiek), wynikdéw ewentualnych wczesniejszych biopsji.

Nie nalezy witgcza¢ do programu jst pacjentéw miodszych oraz starszych niz wskazujg na to wytyczne
postepowania klinicznego. Majac na uwadze sugestie, ze badanie stercza palcem przez odbytnice
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pozwala wykry¢ niektdore nowotwory nie wychwycone przez oznaczenie PSA, zalecane jest
uwzglednienie w ramach programow jst obu tych badan.

W przeciwienstwie do innych krajow, gdzie badanie per rectum oraz oznaczenie PSA realizowane s3
na poziomie podstawowe]j opieki zdrowotnej, w Polsce dostepnos¢ tych badan diagnostycznych jest
ograniczona (oznaczenie stezenia PSA mozliwe jest wytgcznie w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, natomiast proste badanie stercza per rectum rzadko wykonywane jest przez lekarzy

poz).

Ze wzgledu na skale problemu (wysoka chorobowosc), niezadawalajgce wyniki leczenia raka stercza
w Polsce, wynikajgce gtdwnie z rozpoznawania nowotworu w pdznych stadiach zaawansowania,
niepozwalajgcego na wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz wspomniany ograniczony dostep do
badan przesiewowych, w opinii ekspertéw prowadzenie przez jst programow profilaktyki raka
gruczotu krokowego opartego na badaniu przesiewowym PSA z badaniem per rectum uznawane jest
za wartosciowe.

Wszelkie dziatania zwigzane z promocjg badan przesiewowych, utatwieniem dostepu do nich,
finansowaniem i wykonaniem, mogg zdaniem ekspertéw przynie$é¢ zaktadane korzysci jedynie
wowczas, gdy majg charakter staty.

Wszystkie dziatania o charakterze doraznym wykonywane w wybranych miejscach przez kilka dni w
roku powinny mie¢ przede wszystkim charakter informacyjny i edukacyjny; w ich czasie mogg by¢
wykonywane réznego rodzaju badania, ale przede wszystkim powinny by¢ przekazywane informacje
o tym, gdzie i jakie badania sg wykonywane stale przez caty rok i kolejne lata.

Poza badaniami przesiewowymi w kierunku raka stercza okreslonej grupy mezczyzn, wskazana jest
realizacja dziatan edukacyjny z wykorzystaniem mediéw (prasa, internet, ulotki, plakaty). Majac na
uwadze niepewnos¢ korzysci zwigzanych ze wczesnym wykryciem i leczeniem raka stercza, wazne
jest, by przekazywane informacje zawieraty rzetelne dane co do spodziewanych korzysci, jak tez
ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu przesiewowym.

Majac na uwadze, ze PSA nie jest swoiste dla raka stercza i na podwyzszenie jego stezenia mogg miec
wptyw inne czynniki, bardzo istotne jest odpowiednie poinformowanie pacjenta, w jaki sposdb
powinien przygotowac sie do badania (w ramach wspomnianych wczesniej dziatan edukacyjnych lub
co najmniej za posrednictwem odpowiednio przygotowanych ulotek informacyjnych); pozwoli to
unikna¢ zbednego wigczania pacjentéw do dalszych badani. Jeden z ekspertéw zasugerowat, by w
przypadku programoéw zakfadajacych oznaczanie PSA oraz konsultacje lekarskie z badaniem
palpacyjnym stercza tego samego dnia, zapewnié, by krew na badanie PSA pobrana byta przed
badaniem per rectum.

Majac na uwadze, ze stosowane w badaniach przesiewowych oznaczenie PSA z lub bez badania per
rectum nie jest wystarczajgce do postawienia diagnozy, konieczne jest zapewnienie wszystkim
pacjentom z nieprawidtowymi wynikami jednego lub obu badan biopsji stercza pod kontrolg TRUS,
potrzebnej do potwierdzenia diagnozy; optymalnie bytoby, by biopsja wykonana byta w ramach
programu, w innym przypadku nalezy zastanowic sie i wypracowaé sposéb zapewnienia dostepu do
dalszej diagnostyki w ramach swiadczen finansowanych przez NFZ wszystkim wymagajgcym tego
pacjentom.

Dostepne obecnie metody diagnostyczne nie pozwalajg na rdznicowanie nowotwordéw stercza
istotnych klinicznie i wolno rosnacych, niezagrazajacych zyciu pacjenta. Dostepne terapie w raku
stercza zastosowane na odpowiednio wczesnym etapie choroby pozwalajg na skuteczne wyleczenie,
jakkolwiek wigzg sie z dziataniami niepozadanymi wptywajgcymi na zycie codzienne pacjentéw. W
zwigzku z powyzszym konieczne wydaje sie zapewnienie pacjentom z rozpoznaniem raka stercza (na
podstawie przeprowadzonej biopsji) odpowiedniej konsultacji, majgcej na celu omdwienie
dostepnych opcji postepowania oraz przedstawienie rzetelnych informacji dotyczacych korzysci oraz
ryzyka zwigzanego z ich zastosowaniem, aby uwzgledniajgc wtasne wartosci oraz preferencje pacjent
mogt w porozumieniu z lekarzem podjgé Swiadoma decyzje co do dalszego postepowania.
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W zwigzku rozpoczeciem w pazdzierniku 2010 r. dofinansowywanego przez Ministerstwo Zdrowia
projektu, ktorego celem jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz pozytywna zmiana zachowan mezczyzn w
zakresie przyczyn i objawdéw choréb nowotworowych w obrebie uktadu moczowo-ptciowego (w tym
nowotworu gruczotu krokowego) u aktywnych zawodowo mezczyzn po 45. roku zycia, wydaje sie
zasadne rozwazenie koordynacji lokalnych programoéw zdrowotnych z zakresu profilaktyki raka
stercza ze wspomnianym wyzej projektem w celu lepszej ich realizacji.

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 istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — nie podano wieku beneficjentow programu.
Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (plakaty, ulotki) o mozliwosci skorzystania z
bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikow wifasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Skuteczno$é¢ dziatan: Whnioskodawca nie zawart w projekcie informacji dotyczgcej wieku

kwalifikujgcego beneficjentdw do badan. Dlatego nie da sie oceni¢ czy planowane interwencje beda

skuteczne. W przypadku nowotworéw prostaty, szyjki macicy i piersi granica wiekowa jest jednym z

wyznacznikow kwalifikacji do badania. W odniesieniu do pozostatych interwencji mozna stwierdzi¢,

ze:

— Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka jajnika u
kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikdw ryzyka. Zaleca sie
wykonywanie badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem rodzinnym
(grupa wysokiego ryzyka rodzinnego lub genetycznego). Nie ma efektywnej metody screeningu
wsrdéd bezobjawowych kobiet w kierunku raka jajowodu. Rak sromu i pochwy to zbyt rzadko
wystepujace nowotwory, aby méc uzasadni¢ screening populacyjny. Badania przesiewowe w
kierunku raka trzonu macicy nie sg zalecane zaréwno w populacji ogélnej jak i u kobiet ze
zwiekszonym ryzykiem zachorowania zwigzanym z otytoscig, bezdzietnoscig, cukrzycg lub
zazywaniem tamoksyfenu. Obecnie screening jest zalecany w populacji kobiet znajdujgcych sie w
grupie wysokiego ryzyka zachorowania, tj. z predyspozycjami genetycznymi (zespét Lyncha —
dziedzicznym rakiem jelita grubego niezwigzanym z polipowatoscig).

— USG tarczycy jest Swiadczeniem gwarantowanym zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane w programie nie wykraczajg poza
Swiadczenia finansowane przez NFZ.

IV. Autorzy podali planowane koszty catkowite (100 000 zt) oraz koszt wykonania jednego badania
przesiewowego (okoto 43 zt). Nie podano kosztow prelekcji, druku ulotek i plakatow, zakupu fantoma
do samobadania.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,Wczesne wykrywanie nowotwordw” realizowany przez miasto i
gmine Konstancin-Jeziorna, AOTM-0T-441-278/2012, Warszawa, kwiecien 2013 i anekséw: ,Programy z
zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2013, ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, styczen 2012, ,Programy z zakresu
wykrywania chordéb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
listopad 2011, ,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,Rak jajnika — cichy zabdjca. Program badan dla
wczesnego wykrywania raka jajnika” miasta Krakowa

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Rak jajnika — cichy
zabdjca. Program badan dla wczesnego wykrywania raka jajnika” miasta
Krakowa.

Uzasadnienie

Pomimo szeroko zaplanowanej akcji informacyjnej brak jest precyzyjnie
okreslonych kryteriow witqczenia do grupy badanej (350 kobiet). Brak jest
dowodow naukowych o mozliwosci skutecznego skriningu na podstawie badan
CA-125i USG.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakéw z zakresu profilaktyki
nowotworu jajnika. Populacje programu stanowig kobiety w wieku 20 - 70 lat, zamieszkate i
zameldowane na terenie Krakowa. Gtéwnym celem programu jest wczesne wykrywanie i poprawa
wynikéw leczenia raka jajnika wsrdd mieszkanek Krakowa. Jako cele szczegétowe wskazano:
zwiekszenie wykrywalnosci standw raka jajnika we wczesnym stadium zaawansowania, zmniejszenie
Smiertelnosci w wyniku raka jajnika, obnizenie kosztéw leczenia raka jajnika, promocje zdrowia oraz
zwiekszenie $wiadomosci i wiedzy mieszkanek Miasta Krakowa nt. wczesnych objawéw raka jajnika.
Planowane dziatania obejmuja: rekrutacje pacjentek przez podmiot leczniczy realizujgcy program
poprzez wspotprace z lekarzami POZ z terenu miasta Krakowa oraz poprzez prase i media, zebranie
wywiadu (ankieta), przeprowadzenie klinicznego badania ginekologicznego wraz z konsultacja
lekarsky, badanie ultrasonograficzne transwaginalne, badanie markera nowotworowego CA-125,
cytologie (tylko dla pacjentek, ktdre nie miaty wykonywanego tego badania w ciggu ostatnich trzech
lat w ramach badan profilaktycznych finansowanych przez NFZ, z wyjgtkiem tych, u ktérych w
badaniu stwierdzono nieprawidtowosci), kierowanie pacjentek z wykrytymi nieprawidtowosciami do
dalszej ginekologicznej opieki specjalistycznej oraz zebranie danych z programu i opracowanie
raportu. Program ma by¢ realizowany w 2013 roku. Projekt zawiera koszty jednostkowe oraz
planowane koszty catkowite programu.

Problem zdrowotny

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 rodzajow guzow jajnika, ktére sg skategoryzowane ze wzgledu na
rodzaj komoérek. Cze$¢ z nich jest tagodna i nie prowadzi do przerzutdw poza tkanke jajnikow.
Ztosliwe guzy majg zdolnos¢ przerzutowania.

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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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%.

Alternatywne swiadczenia

Program opieki nad rodzinami wysokiego dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zachorowania na
nowotwory ztosliwe realizowany w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych na lata 2006 - 2015, jako jeden z jego kierunkéw na lata 2012 - 2013. Celem
programu jest prewencja oraz znaczne zwiekszenie odsetka wczesnych rozpoznan i dzieki temu
wyleczen raka piersi i raka jajnika poprzez identyfikowanie — na podstawie ankiet wsréd osdb
zdrowych lub doktadnych wywiadéw rodzinnych wséréd oséb chorych — kobiet, u ktérych wystepuje
wysokie ryzyko zachorowania. Ponadto, program obejmuje badanie nosicielstwa mutacji genu
BRCA1, objecie kobiet z grupy wysokiego ryzyka programem corocznych badan ukierunkowanych na
wczesne rozpoznanie raka piersi i wyodrebnienie grupy kobiet najwyzszego ryzyka, u ktérych nalezy
rozwazy¢ opcje postepowania profilaktycznego.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rak jajnika stanowi 6 miejsce wséréd nowotwordéw u kobiet pod wzgledem zachorowalnosci.
Zblizonemu do sredniego dla krajéw UE poziomowi zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe w Polsce
towarzyszy wyzszy od przecietnego poziom umieralnosci z powodu tych choréb.

Wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw w Polsce taczna liczba zachorowan na raka jajnika
wsréd populacji kobiet wynosita 3280, a fgczna liczba zgondéw 2507.

Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych jest
2. celem strategicznym Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. W 2005 roku ustawg z
dnia 1 lipca ustanowiono wieloletni ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” na lata
2006-2015.

Metodami stosowanymi w badaniach przesiewowych raka jajnika sa:
— Badanie dwureczne narzgdéw miednicy.

— USG, szczegdlnie przezpochwowa.

— Oznaczanie stezenia markera CA-125 we krwi.

Podsumowanie rekomendac;ji klinicznych:

— Podstawa do wytonienia pacjentek z grupy wysokiego ryzyka dziedzicznie uwarunkowanego na
raka jajnika i raka gruczotu sutkowego jest doktadny wywiad rodzinny. Nalezy ustalié
wystepowanie i wiek nachorowania na te nowotwory u wszystkich krewnych | i Il stopnia
pacjentki (krewnymi | stopnia sg rodzice, rodzenstwo i dzieci pacjentki: krewnymi Il stopnia s3:
dziadkowie, rodzenstwo ojca i rodzenstwo matki oraz wnuki pacjentki).

— Pacjentki z rodzin odpowiadajgcych kryteriom zwiekszonego ryzyka powinny by¢ celem
diagnostyki kierowane do Genetycznej Poradni Onkologicznej oraz wtaczone do badan
nosicielstwa genu mutacji BRCA1 i ewentualnych mutacji innych genéw moggcych mieé udziat w
rozwoju raka piersi i jajnika.

— Badanie nosicielstwa wymaga swiadomej, pisemnej zgody pacjentki, a jego wynik jest poufny.
— W ramach programow opieki zaleca sie:

0 Wykonywanie corocznie od 20-25 r.z. badania palpacyjnego i obrazowego piersi ( u mtodych
kobiet — USG), od okoto 35 r.z. mammografia i USG i od 50 r.z. — mammografia. Za opcje
najkorzystniejszg uznaje sie jednakze coroczne badanie za pomoc a rezonansu magnetycznego
(MRI).

0 0d 30r.z corocznie: badanie ginekologiczne z USG.
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Oznaczanie CA 125 w surowicy krwi.

Nalezy przeprowadzad testy w kierunku raka jajnika w ramach opieki podstawowej jezeli kobieta
(szczegodlnie powyzej 50. roku Zzycia) zgtasza wystepowanie jednego z nizej wymienionych
objawéw, zazwyczaj powyzej 12 razy w ciggu miesigca:

Ciggte wzdecia jamy brzusznej.

Uczucie ,,petnosci” lub/oraz utrata apetytu.

B4l w okolicy miednicy lub jamy brzuszne;j.
Zwiekszona cheé lub/ oraz czesto$¢ oddawania moczu.

Nie rekomenduje sie rutynowego badania przesiewowego w kierunku raka jajnika u osdb
bezobjawowych oraz w populacji ogdlnej.

lezeli poziom CA-125 w surowicy krwi jest wyzszy lub rowny niz 35 IU/ml nalezy zleci¢
wykonanie USG jamy brzusznej oraz miednicy.

W przypadku kobiety ponizej 40 r.z. z podejrzeniem raka jajnika nalezy przeprowadzi¢ badanie
poziomu AFP, beta-hCG oraz CA-125 w celu wykluczenia nabtonkowego raka jajnika.

U kobiet u ktérych stwierdzono normalny lub podwyzszony poziom CA125 w surowicy krwi, a
wynik USG jest poprawny nalezy oceni¢ stan zdrowia w celu zdiagnozowania przyczyn
wystepujacych objawdéw oraz zaleci¢ wizyte u lekarza w razie zwiekszenia czestosci ich
wystepowania.

Wszystkie kobiety z nowozdiagnozowanym rakiem jajnika nalezy zapoznac¢ z informacjami
dotyczacymi ich choroby, wtaczajgc zagadnienia psychosocjalne oraz psychoseksualne.

Operacja redukujgca ryzyko zachorowania na raka jajnika polegajgca na usunieciu jajnika i
jajowoddw powinna by¢ oferowana od wieku 40 r.z. lub po decyzji rezygnacji z przysztego
macierzynstwa. Operacja ta zmniejsza ryzyko raka jajnika, raka jajowoddéw oraz otrzewnej o
okoto 85 - 90% u kobiet z mutacjg gendéw BRCA1 lub BRCA2. Dodatkowo, operacja ta prowadzi
do zmniejszenie ogdlnej umieralnosci w grupie kobiet z mutacjg gendw BRCA1 lub BRCA2.

Whioski z odnalezionych dowoddw:

0]

(0]

Nie odnaleziono danych potwierdzajgcych skuteczno$é testéw skryningowych w kierunku
wykrywania raka jajnika polegajgcych na wykonaniu testu na CA-125, USG lub badania obszaru
miednicy w redukcji umieralnosci z powodu raka jajnika.

Biorgc pod uwage rozpowszechnienie raka jajnika wsrod kobiet z objawami wynoszace 0,23%:

pozytywna wartos¢ predykcyjna testu CA-125 wynosi 0,81%, a USG 1,14%. To oznacza, ze ok. 1
kobieta na 100 zgtaszajgce sie do specjalisty z pozytywnym wynikiem badania cierpi na raka
jajnika.
Negatywna wartos¢ predykcyjna wynosi 0,06% dla badania CA-125 oraz 0,04% dla USG
(oznacza to, ze ok. 1 kobieta na kazde 2000 kobiet z negatywnym wynikiem testu cierpi na raka
jajnika.

W odnalezionych wytycznych USPSTF stwierdzono, ze 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. Potencjalnymi zagrozeniami wynikajgcymi z przeprowadzania
badan przesiewowych sg zbedne operacje lub zwiekszony niepokd;j.

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

I. Program odnosi sie do istotnego w skali catego kraju problemu zdrowotnego.
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Il. Dostepnosc¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Program jest skierowany do kobiet miedzy 20 a
70 rokiem zycia, zamieszkatych i zameldowanych na terenie miasta Krakowa. Planowana liczba
kobiet, ktore obejmie program — 350 pacjentek. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej
(plakaty, ulotki, ogtoszenia w lokalnych mediach — radio, TV, prasa) o mozliwosci skorzystania z
bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikéw wifasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Dostepne dowody naukowe nie rekomendujg rutynowego skriningu w kierunku raka jajnika u
kobiet bezobjawowych w populacji ogdlnej, w grupie bez czynnikéw ryzyka. Zaleca sie wykonywanie
badan przesiewowych wytgcznie u kobiet z obcigzonym wywiadem rodzinnym (grupa wysokiego
ryzyka rodzinnego lub genetycznego). Autorzy nie podajg w jaki sposéb z ogdlnej populacji kobiet
znajdujgcych sie w okreslonej grupie wiekowej zostanie wytonione 350 pacjentek, ktére zostang
poddane badaniom. Zasadna bytaby kwalifikacja pacjentek na podstawie ankiety, ktéra ma zostaé
przeprowadzona przed badaniem, pod warunkiem, ze ankieta weryfikowataby wystepowanie
czynnikéw ryzyka (obcigzenia rodzinnego badz genetycznego) u kobiet.

IV. Autorzy podali koszt jednostkowy przypadajgcy na jedng pacjentke (285 zt) oraz planowane koszty
catkowite (100 000zt).

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu. Uwzgledniono ocene zgtaszalnosci do
programu i efektywnosci. Podane wskazniki wydajg sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan. W
zatozeniach brak jest oceny jakosci Swiadczen w programie. Zasadne bytoby wigczenie tego elementu
w monitorowanie i ewaluacje, np. poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji pacjentek z udziatu w
programie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem ,Rak jajnika — cichy zabdjca. Program badan dla wczesnego
wykrywania raka jajnika” realizowany przez miasto Krakow, AOTM-0OT-441-313/2012, Warszawa, kwiecien
2013 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzgdéw rodnych — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczno-edukacyjny
wczesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz gruczotu piersiowego.
Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi” gminy Niemce

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Program
profilaktyczno-edukacyjny wczesnego wykrywania raka szyjki macicy oraz
gruczotu piersiowego. Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi”
gminy Niemce.

Uzasadnienie

Projekt wczesnego wykrywania raka szyjki macicy powiela Populacyjny Program
Profilaktyki Raka Szyjki Macicy. Ponadto brak jest kosztow akcji informacyjno-
edukacyjnej. Zalecanym badaniem przesiewowym w raku piersi jest
mammografia, a w grupach kobiet wysokiego ryzyka MRI. Badania USG nie sq
zalecane jako przesiewowe, a sq traktowane jako pomocnicze.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy oraz
gruczotu piersiowego Gminy Niemce. Celem gtdwnym programu jest zwiekszenie stanu wiedzy oraz
pozytywna zmiana zachowan kobiet z tereny Gminy Niemce w zakresie przyczyn i objawéw chordéb
nowotworowych. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie badan cytologicznych oraz nauke samobadania
piersi. Elementem programu jest réwniez edukacja zdrowotna w zakresie profilaktyki raka piersi i
raka szyjki macicy. Program jest skierowany do kobiet w wieku 19 — 59 lat zameldowanych na terenie
Gminy. Program ma by¢ realizowany w latach 2013 — 2015 roku, a jego koszt ma wynies¢ 39 720 zi.
Nie podano kosztu edukacji zdrowotnej, badan przeprowadzanych przez potozng i lekarza ginekologa
oraz kosztu akcji informacyjnej.

Problem zdrowotny

Zachorowalno$¢ na raka szyjki macicy w Polsce jest na Srednim poziomie wobec innych krajow na
Swiecie. Wspétczynniki zachorowalnosci i umieralnosci spowodowanych w Polsce przez raka szyjki
macicy od lat 80-tych XX wieku powoli sie obnizajg i wynoszg rocznie, odpowiednio, okoto 3300
zachorowan (standaryzowany wspotczynnik - okoto 11/10 oraz okoto 1750 zgondéw (standaryzowany
wspdtczynnik - okoto 5/10. Polska nalezy do krajéw europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich
przezy¢ wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy). W etiologii raka szyjki
macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie HPV (HPV, human papilloma virus). Czesto$¢ zakazen
HPV w krajach o wysokiej zachorowalnosci na raka szyjki macicy miesci sie w granicach 10-20%, a w
krajach o niskiej zachorowalnosci wynosi 5 — 10%. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed 18
rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub
inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody.

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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Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu lub ucisku
w piersi, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawoéw przerzutdw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce i
stanowi ok. 20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje
sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z powodu raka
piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczyé mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdézny wiek menopauzy, brak dzieci bgdZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, diugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajgce), dtugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny
rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
obecnos$¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,
chtoniaki, przyjecie znaczgcej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac
sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o
ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” (Dz.
U. 05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego ,Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz kierunkdw realizacji zadan tego programu na
lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktdre w ciggu 3 ostatnich lat
nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdre nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystgpit rak piersi wéréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cdrki) lub mutacje w obrebie
gendw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie w obszarze
dziatan celu 8. przyjetej w 1998 r. przez WHO strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”,
dotyczacego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020 powinna zostaé
maksymalnie ograniczona chorobowos$¢, niepetnosprawnosc i przedwczesna umieralnosé z powodu
wazniejszych chordb przewlektych.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
przedrakowych.
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Odnalezione wytyczne kliniczne w kierunku skriningu opartego na cytologii sg zgodne w
nastepujgcych zagadnieniach:

Skrining cytologiczny powinien rozpocza¢ sie w wieku 21 — 25 lat lub w 3 lata od rozpoczecia
zycia ptciowego.

Edukacja zdrowotna w kierunku raka szyjki macicy powinna by¢ integralng czescig kazdego
wprowadzanego programu.

Interwat czasowy miedzy kolejnymi cytologiami nie powinien by¢ rzadszy niz raz na 5 lat u kobiet
do 60 roku zycia.

Kobiety z grupy podwyzszonego ryzyka (ekspozycja na diethylstilbestrol (DES) w zyciu
ptodowym, wczesniejsze leczenie z powodu zmian przedrakowych oraz ostabienie systemu
immunologicznego — zarazenie wirusem HIV, transplantacja, chemioterapia, przewlekte
stosowanie sterydow) powinny by¢ poddawane badaniom cytologicznym raz do roku.

Kobiety powyzej 70 roku zycia w przypadku 3 prawidtowych wynikéw Pap testu bez zadnych
odstepstw od normy w przeciggu 10 lat mogg zadecydowac o rezygnacji z badan cytologicznych,

Kobiety po zabiegu usuniecia szyjki macicy wraz z catg macicg mogg réwniez zaprzestac
uczestnictwa w skriningu cytologicznym, o ile zabieg nie byt wynikiem leczenia chirurgicznego w
kierunku raka szyjki macicy.

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowac¢ w nastepujgcych
punktach:

Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

Niektére wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badarn mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny byé kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;j.

Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.
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— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestaé
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

— Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

— Niektore wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wiasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do kobiet w wieku 19 -
59 lat zameldowanych na terenie Gminy Niemce. Kobiety otrzymajg imienne zaproszenie do udziatu
w programie. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (plakaty, ulotki) o mozliwosci
skorzystania z bezptatnych badan profilaktycznych, co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego
poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Skutecznos¢ dziatan - dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z
wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in.
podniesienia swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w
aspekcie dziedzicznego obcigzenie), kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca
sie poczagwszy od 20 roku zycia regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia
oraz udzielanie konsultacji.

Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost
Swiadomosci dotyczacej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.
Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie cytologicznych
badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wykrywania zmian przedrakowych.

Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawdw i dodatkowych czynnikdéw ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie
USG mozna rozwaza¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego (w praktyce klinicznej
decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii,
wynik badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii
zastepczej, koniecznosc¢ zréznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka).

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty na skriningu
cytologicznym. Programem sg objete kobiety miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu ostatnich 3
lat nie miaty wykonywanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia NFZ. Dlatego dziatania
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planowane w ramach niniejszego programu w powyzszej grupie wiekowej bedg dublowaniem
Swiadczen gwarantowanych w tym zakresie.

IV. Koszt programu w latach 2013 — 2015 ma wynie$s¢ 39 720 zt. Nie podano kosztu edukacji
zdrowotnej, badan przeprowadzanych przez potoing i lekarza ginekologa oraz kosztu akcji
informacyjnej.

V. Projekt zaktada monitorowanie. Zostanie przeprowadzona ocena zgtaszalnosci do programu oraz
ocena jakosci Swiadczen w programie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem , Program profilaktyczno - edukacyjny wczesnego wykrywania raka
szyjki macicy oraz gruczotu piersiowego. Badania cytologiczne oraz nauka samobadania piersi.” realizowany
przez gmine Niemce, AOTM-0T-441-336/2012, Warszawa, kwiecien 2013 i aneksoéw: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012; ,Programy wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka piersi za
pomocg badania mammograficznego i ultrasonograficznego w
populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat” powiatu Olkuskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
wczesnego wykrywania raka piersi za pomocq badania mammograficznego i
ultrasonograficznego w populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat” powiatu
Olkuskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego w skali catego kraju —
nie zawiera jednakze kosztow jednostkowych ani planowanych kosztow
catkowitych. Autorzy nie przedstawili sposobu monitorowania i ewaluacji
Programu oraz nie wskazali terminu jego realizacji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych w kierunku
nowotworu ztosliwego piersi wsrdod mieszkanek Powiatu olkuskiego. Badaniami majg zosta¢ objete
kobiety w wieku 50 - 74 lata, ktore w ciggu 2 ostatnich lat nie miaty wykonywanej mammografii.
Kryterium wykluczajgcym w programie jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o
charakterze ztosliwym oraz zgtoszenie w ankiecie wypetnianej przed badaniem wystepowania
dolegliwosci w obrebie piersi. Autorzy nie podali terminu realizacji programu. Projekt nie zawiera
przedstawienia kosztow jednostkowych, ani planowanych kosztéw catkowitych programu.

Problem zdrowotny

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu lub ucisku
w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutdw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce i
stanowi ok. 20% wszystkich nowotwordéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje
sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z powodu raka
piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczyé mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pozny wiek menopauzy, brak dzieci bgdz pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajgce), diugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny
rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
obecnos$¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,

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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chtoniaki, przyjecie znaczgcej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac
sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdre nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystgpit rak piersi wsréd cztonkdw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie
genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowac¢ w nastepujacych
punktach:

— Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszos$ci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

— Woytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecajg wykonywania mammografii czeSciej niz raz do roku.

— Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badah mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.
(patrz: Wytyczne Europejskie 2008, s. 621-622).

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

— Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;j.

— Niektére wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rowniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.
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— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

— Woytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestac
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

— Wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

— Niektore wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wiasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — Program skierowany jest do mieszkanek
powiatu olkuskiego w wieku 50 - 74 lata, ktére w ciggu 2 ostatnich lat nie miaty wykonywanej
mammografii. Programem nie mogg by¢ objete kobiety, u ktdrych juz wczesniej zdiagnozowano
zmiany nowotworowe o charakterze ztosliwym w piersi oraz kobiety, ktére wypetniajgc ankiete przed
badaniem zgtosza wystepowanie dolegliwosci w obrebie piersi.

lIl. W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie nalezy podkresli¢, ze z
przeglagdu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do
wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne. Proponowane badanie
ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez
objawéw i dodatkowych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie USG mozna
rozwazac u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po wykryciu zmian w
piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego (w praktyce klinicznej decyzje o
wykonaniu USG podejmuje lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii, wynik
badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii zastepczej,
konieczno$¢ zrdinicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). W Polsce realizowany jest
Populacyjny Program Woczesnego Wykrywania Raka Piersi. W ramach Programu wykonywane s3
badania mammograficzne dla kobiet w wieku 50 — 69 lat, ktére nie miaty takiego badania w ciggu
ostatnich dwdch lat. W przypadku kobiet obcigzonych czynnikami ryzyka takimi jak mutacja w
obrebie genu BRCA1 / BRCA2 oraz rak piersi u matki, siostry lub cérki badania wykonuje sie co 12
miesiecy. W 2006 roku zmieniono tryb realizacji programu dodajgc etap pogtebionej diagnostyki
majacy na celu postawienie ostatecznego rozpoznania. Programy jst powinny by¢ zatem
uzupetnieniem dziatan realizowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia i Osrodek Koordynujacy,
sprzyjajac efektywniejszemu wykorzystaniu publicznych funduszy. Jest to istotne ze wzgledu na fakt,
ze zgtaszalnos¢ do populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka piersi w Polsce odbiega od
europejskich standardéw. Objecie populacji programem profilaktyki raka piersi w wojewddztwie
matopolskim wynosi 38,88% (stan na 01.01.2013 roku) , a w powiecie olkuskim 45,66% (stan na
01.02.2013 roku).
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IV. Projekt nie zawiera przedstawienia kosztéw jednostkowych ani planowanych kosztow
catkowitych.

V. W projekcie nie przedstawiono sposobu monitorowania i ewaluacji. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢
oceny jakosci programu w trzech zakresach: oceny zgtaszalnosci do programu, oceny jakosci
Swiadczen w programie oraz oceny efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem ,Program wczesnego wykrywania raka piersi za pomocg badania
mammograficznego i ultrasonograficznego w populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat” realizowany przez powiat
olkuski, AOTM-0T-441-225/2012, Warszawa, kwiecier 2013 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka
piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania
i zapobiegania rozwojowi chordb nowotworowych piersi” miasta
Sosnowiec

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi choréob nowotworowych
piersi” miasta Sosnowiec.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.
Jednakze, proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem
zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez objawow i
dodatkowych czynnikow ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie USG
mozna rozwazac¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogftebienia
diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania
mammograficznego. USG nie moze zastepowaé mammogrdfii, ktora jest jedynq
metodq obrazowqg w przypadku ktdrej istnieje dowiedziony wptyw na
zmniejszenie smiertelnosci zwiqzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne
tam gdzie mammografia ma ograniczong czutosc. Kobiety ponizej 50 roku zycia,
zgodnie z wytycznymi, nie sq grupq, do ktorej powinny byc skierowane badania
przesiewowe polegajgce na mammograficznym badaniu piersi.

Projekt zawiera budzZet jednostkowy oraz catkowity, zaktada rdwniez
monitorowanie i ewaluacje Programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych w kierunku
nowotworu ztosliwego piersi wsréd mieszkanek Miasta Sosnowiec. Badaniami majg zostaé objete
kobiety w wieku 35 - 39 lat (badanie USG piersi) oraz 40 - 49 lat (badanie mammograficzne). W
przypadku wystgpienia niepokojgcych zmian u kobiet poddanych mammografii zaktada sie
przeprowadzenie dodatkowo badania USG piersi. Pierwszenstwo bedg miaty kobiety, ktére maja
pozytywny wywiad rodzinny (rodzinne wystepowanie raka piersi np. u matki, siostry lub corki).
Kryterium wykluczajgcym w programie jest wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o
charakterze ztodliwym. Celem gtédwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci zmian
nowotworowych piersi we wczesnym stadium choroby. Program ma by¢ realizowany od 1 kwietnia
2013 roku do 30 listopada 2016 roku. Docelowo autorzy zaktadaja realizacje programu przez
minimum 8 - 16 lat lub bezterminowo. Autorzy przedstawili koszty jednostkowe programu.
Przewidywany koszt catkowite realizacji programu wynosi 112 500 zt przez 4 lata. Nie podano kosztu
dziatan informacyjno — edukacyjnych. Program ma by¢ w catosci finansowany z budzetu gminy
Sosnowiec.
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Problem zdrowotny

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu lub ucisku
w piersi, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawoéw przerzutdw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce i
stanowi ok. 20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje
sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z powodu raka
piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczyé mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci bgdZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajgce), diugookresowe stosowanie hormonalnej terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny
rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
obecnos$¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,
chtoniaki, przyjecie znaczgcej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac
sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze s$rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdre nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystapit rak piersi wéréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie
genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujacych
punktach:

— Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

— Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

— Niektdre wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.
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— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

— Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;.

— Niektore wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rédwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— Woytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestaé
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

— Woytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

— Niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informac;ji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wtasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw — Program skierowany jest do mieszkanek miasta
Katowice. Zaktada przeprowadzenie badan USG piersi w populacji kobiet 35 — 39-letnich oraz badan
mammograficznych w populacji kobiet 40 — 49-letnich. W przypadku wystgpienia niepokojgcych
zmian u kobiet poddanych mammografii zaktada sie przeprowadzenie dodatkowo badania USG
piersi. Pierwszenstwo beda miaty kobiety, ktére majg pozytywny wywiad rodzinny (rodzinne
wystepowanie raka piersi np. u matki, siostry lub cérki). Kryterium wykluczajgcym w programie jest
wczesniejsza diagnoza zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym. Autorzy zaplanowali
przeprowadzenie dziatan informacyjno — edukacyjnych dla populacji kobiet w wieku 50 — 69 lat.

lll. Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawodw i dodatkowych czynnikdw ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie
USG mozna rozwaza¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego (w praktyce klinicznej
decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii,
wynik badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii
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zastepczej, konieczno$¢ zrdzinicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze
zastepowa¢ mammografii, ktéra jest jedyng metoda obrazowg w przypadku ktérej istnieje
dowiedziony wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢é pomocne
tam gdzie mammografia ma ograniczong czuto$é¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢ objete
mammografig, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania. Brak akceptacji USG jako testu
przesiewowego wynika z problemdéw zwigzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem wynikow fatszywie
dodatnich, niskg wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako wskazania do biopsji, zaleznoscig
wyniku od umiejetnosci osoby wykonujacej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci
przypadkow przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody
co do tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsji. W odniesieniu do metod diagnostycznych
zaproponowanych w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej
wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest
badanie mammograficzne. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi, nie sg grupg, do
ktorej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajace na mammograficznym badaniu
piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione po zebraniu wywiadu rodzinnego oraz
informacji na temat innych czynnikdw ryzyka wystgpienia raka sutka. Niektdre organizacje zalecajg
rozpoczecie mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45
lat, natomiast kobiety ponizej 40 roku zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania
fizykalne w ramach kontrolnych wizyt ginekologicznych.

IV. Autorzy przedstawili koszty jednostkowe programu — badania mammograficznego (50 zt), badania
USG (35 zt) oraz pakietu badann mammografia + USG (85 zt). Przewidywany koszt catkowite realizacji
programu wynosi 112 500 zt przez 4 lata. Nie podano kosztu dziatan informacyjno — edukacyjnych.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zostanie przeprowadzona ocena efektywnosci oraz
zgtaszalnosci do programu, ocena jakosci Swiadczen w programie.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem ,Program wczesnego wykrywania i zapobiegania rozwojowi chordéb
nowotworowych piersi” realizowany przez Miasto Sosnowiec, AOTM-0T-441-323/2012, Warszawa, kwiecien
2013 i aneksu: ,,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczno — edukacyjny z zakresu
wczesnego wykrywania raka piersi” miasta i gminy Brusy

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyczno — edukacyjny z zakresu wczesnego wykrywania raka piersi”
miasta i gminy Brusy.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego w skali catego kraju.
Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej nt. samobadania
piersi oraz czynnikow ryzyka zachorowalnosci na raka piersi — dostepne
wytyczne zalecajq takie dziatania w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze wskazujq na korzysci
zwigzane z wczesnym wdrozeniem leczenia pacjentek w kazdym wieku. Autorzy
podali koszt jednostkowy (31,5 zt/os.) — nie wskazujgc jego elementow
sktadowych (co powinno by¢ konwalidowane na etapie realizacyjnym
Programu) oraz planowane koszty catkowite programu (22 000 zt rocznie).
Projekt uwzglednia sposéb monitorowania oraz ewaluacje.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu edukacji zdrowotnej dotyczacej
znaczenia comiesiecznego samobadania piersi oraz czynnikow ryzyka zachorowalnosci na raka piersi
wsrod mieszkanek Miasta i Gminy Brusy. Celem giéwnym programu jest zmniejszenie poziomu
zachorowalnosci i umieralnosci z powodu na raka piersi. Edukacjg majg zostac objete kobiety z grup
wiekowych 18 — 49 lat, 50 — 69 lat (edukacja rozszerzona dodatkowo o promocje bezptatnych badan
profilaktycznych realizowanych w ramach Populacyjnego Programu Wczesnego Wykrywania Raka
Piersi) i powyzej 69 lat. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek zmian w obrebie tkanek sutka,
obecnosci wydzieliny z brodawki (szczegdlnie krwistej) i powiekszenia weztéw w okolicach dotéw
pachowych kobiety bedg kierowane na konsultacje lekarskg oraz USG piersi lub mammografie (panie
powyzej 40 roku zycia) — w przypadku potwierdzenia sie niepokojgcych zmian — do specjalisty
onkologa. Program ma byc¢ realizowany w latach 2013 — 2016, autorzy podali koszt jednostkowy (31,5
zt/0s.) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu (22 000 zt rocznie). Program ma by¢
finansowany ze srodkéw budzetu gminy Bursy.

Problem zdrowotny

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu lub ucisku
w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutédw odlegtych. Jest on najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce i
stanowi ok. 20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje
sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z powodu raka

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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piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem
cywilizacyjnym spoteczenstwa.

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢é mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pdzny wiek menopauzy, brak dzieci bgdZ pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalne] terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko 1,5-krotnie, obustronny
rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujgcej na raka piersi,
obecnos$¢ innych nowotwordw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikéw, rak jelita grubego,
chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki piersiowej, zmiany
piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu mozna spodziewac
sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne spozywanie alkoholu
nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowa role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne $wiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdre nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystagpit rak piersi wéréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cdrki) lub mutacje w obrebie
genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujgcych
punktach:

— Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektore wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

— Woytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

— Niektore wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.

— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteriéw jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéow wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.
(patrz: Wytyczne Europejskie 2008, s. 621-622).
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U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

— Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;.

— Niektore wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg réwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— Woytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat gérnej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestaé
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

— Woytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

— Woytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

— Niektore wytyczne kfadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informacji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wiasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarskg i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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

I. Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej nt. samobadania piersi oraz czynnikdw ryzyka zachorowalnosci na raka piersi.
Realizatorzy bedg mieli obowigzek zamieszczania ogtoszen informacyjnych w prasie lokalnej oraz w
swoich placéwkach.

lll. Skuteczno$é dziatan - dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego
wykrywania raka piersi i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z
wczesnym wdrozeniem leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in.
podniesienia swiadomosci pacjentki na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w
aspekcie dziedzicznego obcigzenie), kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca
sie poczawszy od 20 roku zycia regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia
oraz udzielanie konsultacji.

IV. Autorzy podali koszt jednostkowy (31,5 zt/o0s.) oraz planowane koszty catkowite realizacji
programu (22 000 zt rocznie). Nie podali jednak co sktada sie na koszt jednostkowy. Kosztorys
powinien uwzglednia¢: koszty edukacji zdrowotnej kobiet, koszt materiatéw informacyjnych, koszt
wykonania USG/mammografii u kobiet, u ktérych wykryto niepokojgce zmiany.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.
Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyczno — edukacyjny z zakresu wczesnego
wykrywania raka piersi” realizowany przez Miasto i Gmine Brusy, AOTM-OT-441-346/2012, Warszawa,
kwiecienn 2013 i aneksu: ,,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi”
gminy Zbrostawice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Gminny
Program Profilaktyki Raka Piersi” gminy Zbrostawice.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.
Autorzy jednakze, poza miejscem zamieszkania oraz wiekiem, nie wskazali
innych kryteriow kwalifikujgcych kobiety do programu. Brak kryteriow
wykluczenia sugeruje, ze z programu bedq mogty skorzystac rowniez kobiety, u
ktorych wczesniej wykryto nowotwor, dla ktdrych proponowane swiadczenia
(badania diagnostyczne czy konsultacje onkologiczne) dostepne sq w ramach
swiadczen gwarantowanych finansowanych w ramach ubezpieczenie
zdrowotnego. Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem
zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez objawow i
dodatkowych czynnikow ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie USG
mozna rozwazac¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia
diagnostyki po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania
mammograficznego.

Projekt zawiera roczny koszt Programu, nie wskazano jednakze kosztow
jednostkowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu badan przesiewowych w kierunku
nowotworu ztosliwego piersi wsrdd mieszkanek Gminy Zbrostawice. Badaniami majg zostac objete
kobiety w wieku 20 - 49 lat zameldowane stale lub czasowo na terenie gminy oraz kobiety
przebywajace w placéwkach opiekunczych. Za cel gtéwny programu wskazano podniesienie
Swiadomosci zdrowotnej oraz zwiekszenie wczesnej wykrywalnosci a tym samym zmniejszenie
umieralnosci kobiet z powodu raka piersi. Planowane dziatania obejmuj3: samobadanie u uczennic
trzecich klas gimnazjum; USG piersi, badanie palpacyjne i konsultacje onkologiczng dla kobiet w
wieku 20 - 49 lat, edukacje prozdrowotng, zachecanie kobiet w wieku 50 - 69 lat do poddania sie
badaniu mammograficznemu finansowanemu przez NFZ oraz organizowanie przynajmniej raz na 2
lata przyjazdu mammobusu do gminy. Program ma by¢ realizowany w latach 2013 - 2016 z
mozliwos$cig kontynuacji. Na realizacje programu corocznie przeznacza sie w budzecie Srodki w
wysokosci 15 000 zt, brak kosztéw jednostkowych.

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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Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bolu lub ucisku
w piersi, objawow zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawoéw przerzutéow odlegtych. Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w
Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce
odnotowuje sie okoto 11 tys. nowych zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancéw). Z
powodu raka piersi kazdego roku umiera 5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z
rozwojem cywilizacyjnym spoteczenstwa. Umieralno$s¢ moze byé skutecznie zmniejszone dzieki
wczesnemu wykrywaniu.

Do czynnikéw ryzyka zaliczy¢é mozna: pdiny wiek pierwszego porodu, wczesny wiek pierwszej
miesigczki, pozny wiek menopauzy, brak dzieci bgdz pierwsza cigza po 30 roku zycia, poronienia
samoistne i sztuczne, dtugookresowe stosowanie doustnych preparatéw antykoncepcyjnych (dane
nie sg rozstrzygajace), dtugookresowe stosowanie hormonalne] terapii zastepczej po menopauzie,
brak aktywnosci fizycznej, obcigzenie rodzinne: zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 40 rokiem
zycia lub zdiagnozowanie nowotworu u siostry zwieksza szacowane ryzyku dwukrotnie,
zdiagnozowanie raka piersi u matki przed 70 rokiem zycia zwieksza to ryzyko poéttora raza,
obustronny rak piersi w rodzinie trzykrotnie zwieksza ryzyko zachorowania kobiety miesigczkujacej
na raka piersi, obecno$¢ innych nowotworéw, takich jak rak trzonu macicy, rak jajnikow, rak jelita
grubego, chtoniaki, przyjecie znaczacej dawki promieniowania jonizujgcego w rejonie klatki
piersiowej, zmiany piersi z atypig oraz proliferacjg podwyzszajg ryzyko do 4 razy, rozwoju nowotworu
mozna spodziewac sie po 10 latach od pojawienia sie zmian tagodnych, regularne, codzienne
spozywanie alkoholu nieznacznie zwieksza ryzyko zachorowania na raka piersi.

Kluczowg role we wczesnym rozpoznaniu raka piersi ma badanie mammograficzne, ktére umozliwia
rozpoznanie zmiany nowotworowej, nim ta osiggnie postac¢ objawiajgca sie klinicznie. Wykazano, ze
badania mammograficzne pozwalajg zmniejszy¢ ryzyko zgonu z powodu raka piersi.

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie stosowane obecnie w zakresie objetym programem stanowi Populacyjny
Program Wczesnego Wykrywania Raka Piersi, finansowany ze $rodkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia dla populacji kobiet w wieku 50 - 69 lat, objetych ubezpieczeniem zdrowotnym, ktdre nie
miaty wykonywanej mammografii w ciggu ostatnich 24 miesiecy (12 miesiecy w przypadku kobiet, u
ktorych wystapit rak piersi wéréd cztonkéw rodziny (u matki, siostry lub cérki) lub mutacje w obrebie
genéw BRCA 1 lub BRCA). Kryterium wykluczajgcym z udziatu w PPWWRP jest wczesniejsza diagnoza
zmiany nowotworowej o charakterze ztosliwym w piersi.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka z
uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i $wiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowa¢ w nastepujacych
punktach:

— Wytyczne wskazujg na mammografie jako standardowgq i skuteczng metode diagnostyczng,
stosowang w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi.

— Zadne aktualne wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40
roku zycia. W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia.
Niektére wytyczne zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku
ponizej 50 roku zycia.

— Woytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszo$¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecajg wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku.

— Niektdre wytyczne przypominajg nie tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w
badaniu przesiewowym w kierunku raka sutka.
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— Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan mammograficznych.
Polskie programy przesiewowe powinny by¢ kontrolowane w odniesieniu do europejskich
kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do programu,
btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach itp.

— U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia.

— Warunkiem efektywnosci skriningu mammograficznego stanowi objecie nim co najmniej 70%
populacji docelowe;.

— Niektore wytyczne jako podstawowe badanie przesiewowe wskazujg rédwniez na badanie
lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez pacjentke.

— Woytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego
testu diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

— Inne metody obrazowania medycznego zaleca sie stosowaé w przypadku pacjentek o
podwyzszonym ryzyku zachorowania lub w przypadku pogtebionej diagnostyki zmian w gruczole
piersiowym.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat gornej granicy wieku, w ktérym powinno sie zaprzestaé
udziatu w mammograficznych badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi.

— Woytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi i zagrozen
zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem leczenia.

— Wytyczne nie sg zgodne na temat roli samobadania piersi we wczesnym wykrywaniu raka piersi.

— Niektdre wytyczne ktadg silny nacisk na istotnos¢ przedstawiania pacjentce rzetelnych informac;ji
w zakresie korzysci oraz ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu mammograficznym. Na
podstawie tych informacji oraz rozmowy z lekarzem pacjentka powinna podejmowaé wtasng,
osobistg decyzje na temat udziatu w badaniu.

— Zaleca sie objecie pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi szczegdlng
opieka lekarska i stosowanie odrebnej diagnostyki w kierunku wczesnego wykrywania raka
sutka.

— U pacjentek o podwyzszonym ryzyku zachorowania na raka piersi zaleca sie wykonywanie
badania MRI.

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 problemu zdrowotnego istotnego w skali catego kraju.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - poza miejscem zamieszkania oraz wiekiem, nie
wskazano innych kryteridow kwalifikujgcych kobiety do programu. Ze wzgledu na brak informacji
nalezy przyja¢, ze badania skierowane sg do wszystkich kobiet, niezaleznie od wystepowania
dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na nowotwodr sutka, ktére nie wykonywaty badania
mammograficznego i USG w ciggu dwdch lat. Dodatkowo, nalezy zaznaczyé, ze brak kryteriow
wykluczenia sugeruje, ze z programu beda mogty skorzysta¢ rowniez kobiety, u ktérych wczesniej
wykryto nowotwdr, dla ktdrych proponowane Swiadczenia (badania diagnostyczne czy konsultacje
onkologiczne) dostepne sg w ramach sSwiadczen gwarantowanych finansowanych w ramach
ubezpieczenie zdrowotnego.

lll. Proponowane badanie ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w
populacji kobiet bez objawdw i dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka piersi. Badanie
USG mozna rozwaza¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki po
wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego (w praktyce klinicznej
decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik mammografii,
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wynik badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej terapii
zastepczej, konieczno$¢ zrdzinicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze
zastepowa¢ mammografii, ktéra jest jedyng metodg obrazowg w przypadku ktérej istnieje
dowiedziony wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne
tam gdzie mammografia ma ograniczong czutosé¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢ objete
mammografig, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania. Brak akceptacji USG jako testu
przesiewowego wynika z problemdéw zwigzanych z odtwarzalnoscig, odsetkiem wynikow fatszywie
dodatnich, niskg wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako wskazania do biopsji, zaleznoscig
wyniku od umiejetnosci osoby wykonujacej badanie, brakiem mozliwosci obrazowania wiekszosci
przypadkow przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem powszechnej zgody
co do tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsji. W odniesieniu do metod diagnostycznych
zaproponowanych w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej
wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest
badanie mammograficzne.

IV. Podano planowane roczne koszty programu — 15 000 zt. Brak kosztédw jednostkowych.

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie zobowigzanie realizatora programu do
przedstawiania statystyk dot. liczby wykrytych zmian u przebadanych kobiet oraz prowadzenia i
przedstawiania sprawozdan z realizacji Programu. W monitorowanie i ewaluacje programu powinna
zostaé wigczona ocena zgtaszalnosci do programu oraz ocena jakosci Swiadczen.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem ,,Gminny Program Profilaktyki Raka Piersi” realizowany przez ,,Gminny
Program Profilaktyki Raka Piersi”, AOTM-0T-441-347/2012, Warszawa, kwieciern 2013 i aneksu: ,Programy
wczesnego wykrywania raka piersi — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa,
lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordob odstresowych na
terenie wojewddztwa lubelskiego na lata 2012-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki chorob odstresowych na terenie wojewddztwa lubelskiego na lata
2012-2015".

Uzasadnienie

Jest to ambitny i bardzo szeroko zaplanowany 4-letni program zapobiegania
stresowi wsrod kadry kierowniczej. Jednak szereg interwencji jest zbyt
ogolnikowy zas wiele dziatan jest o charakterze organizacyjnym z zakresu
polityki spotecznej, co uniemozliwia ich ocene za pomocq metodologii HTA. Brak
jest miernikow efektywnosci, zas planowane dfugie, 3-godzinne bloki
edukacyjne (bedzie ich 8) - realnie patrzgc - mogq by¢ w petni nie
wykorzystywane | po prostu w czesci opuszczane, ze wzgledu na charakter
pracy kadry kierowniczej. Brak jest szczegotowego przedstawienia kosztow
dotyczqcych pojedyriczego szkolonego. Program — ze wzgledu na znaczny
budzet- powinien mie¢ wstepnq czes¢ pilotazowq, ktora by wykazata jego
skutecznosc.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa lubelskiego w zakresie
profilaktyki choréb odstresowych. Program ma na celu ochrone zdrowia kadry kierowniczej przed
skutkami chordb odstresowych. Program realizowany jest w latach 2012-2015 i jest w catosci
finansowany ze sSrodkéw wojewddztwa lubelskiego. Projekt programu zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Stres odczuwany jest przez osoby, ktére dostrzegajg brak réwnowagi miedzy oczekiwaniami
kierowanymi pod ich adresem a cechami osobistymi, jakimi dysponujg, by sprosta¢ tym
oczekiwaniom.

Cho¢ stres doswiadczany jest w sferze psychologicznej, moze tez wptywac na zdrowie fizyczne.

Typowymi czynnikami stresu zwigzanego z pracg s3: brak kontroli nad pracg, oczekiwania
niedostosowane do mozliwosci pracownikow oraz brak wsparcia ze strony kolegéw i kierownictwa.

Stres powodujg: niedopasowanie osoby do wykonywanej przez nig pracy, zte stosunki miedzyludzkie,
wystepowanie przemocy psychicznej lub fizycznej w miejscu pracy, a takze konflikt miedzy rolg
odgrywang w pracy i poza nig.

Reakcje poszczegdlnych oséb na te same okolicznosci mogg byc¢ rézne. Niektdrzy lepiej niz inni radza
sobie z wysokimi oczekiwaniami. Wazne jest to, jak dana osoba subiektywnie ocenia swg sytuacje.

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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Nie jest mozliwe okresdlenie poziomu stresu powodowanego przez konkretng sytuacje tylko na
podstawie tej sytuacji.

Stres krétkoterminowy — na przyktad zwigzany z dotrzymaniem jakiego$ terminu - zwykle nie
stanowi problemu: moze on wrecz zmobilizowac ludzi do wykorzystania catego ich potencjatu. Stres
staje sie zagrozeniem dla zdrowia i bezpieczenstwa, jezeli utrzymuje sie przez dtuzszy czas.

Alternatywne $wiadczenia

Brak

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Stres odczuwany jest przez osoby, ktére dostrzegajg brak réwnowagi miedzy oczekiwaniami
kierowanymi pod ich adresem a cechami osobistymi, jakimi dysponujg, by sprosta¢ tym
oczekiwaniom.

Rozpowszechnienie stresu w ,,nowych” krajach UE rosto w latach 2001-2005 od 28% do 30%. Sposrod
krajow EU10, najwyzsze poziomy stresu w populacji mieszkaricow pomiedzy rokiem 2001 a 2005 byty
raportowane w: Stowenii (13%), Malcie (12%), Polsce (8%), Litwie (7%), Estonii oraz totwie (6%),
Butgarii (3%), oraz Stowacji (2%).

Badanie PENTOR dotyczgce stresu wsréd kobiet pokazato, ze wiecej niz 80% polskich kobiet cierpi
z powodu stresu, a wiecej niz potowa raz w tygodniu lub czesciej. Wiecej niz potowa tej grupy cierpi
bardziej z powodu stresu niz 2-3 lata wczesnie;.

Badania udowodnity, ze stres w pracy jest zwigzany z chorobami naczyniowo-sercowymi, chorobami
miesniowo-szkieletowymi, problemami immunologicznymi, oraz psychologicznymi takimi jak
niepokdj czy depresja.

Brak informacji o standardowym postepowaniu w prewencji choréb odstresowych w Polsce.
Wedtug opinii ekspertéw z dziedziny medycyny pracy:

e Warsztaty sg witasciwg formg interwencji, aktywizujg uczestnikéw i stanowig jedng
z najskuteczniejszych metod edukacji.

e Psychoterapia indywidualna mogtaby by¢ interwencjg skuteczniejszg, jednak ze wzgledu na
wysokie koszty tego rodzaju interwencji nie jest ona wskazana do finansowania przez jst.

e Aby oceni¢ odlegle zmiany dobrze by byto dokona¢ oceny tych zmian po uptywie dtuzszego
czasu od interwencji (3-5 lat).

e Zgodnie z zasadami dobrej praktyki w zakresie prewencji stresu zawodowego, mozna
poszerzy¢ program o modut szkoleniowy dla kadry kierowniczej zaktadéw, z ktérych beda
pochodzili rekrutowani do warsztatéw pracownicy.

e Szkolenie powinno obejmowaé zagadnienia zarzgdzania stresem na poziomie organizacji
i charakterystyke dziatan, jakie moze podejmowac w imieniu pracodawcy kadra kierownicza
by zredukowa¢ nadmierny poziom stresu zawodowego u pracownikéw.

e Zagrozeniem dla realizacji programu jest zatozenie, ze zajecia edukacyjne dla pracownikéw
beda sie odbywaty w 6-godzinnych blokach; moze sie zdarzy¢, ze taki wymdg uniemozliwi
jego realizacje.

Wedtug Centralnego Instytutu Ochrony Pracy dziatania przeciwdziatajace stresowi w pracy polegaja
na:

e restrukturyzacji Srodowiska pracy oraz samego zadania zawodowego,
e ustanawianiu elastycznego czasu pracy,

e zapewnianiu partycypacji pracownikéw w zarzgdzaniu organizacja,

e dbatosci o jasne definiowanie rél i wymagan zawodowych,
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dostarczaniu informacji zwrotnych i innych dziataniach zaleznie od specyfiki organizacji.

Indywidualne strategie radzenia sobie ze stresem w pracy polegajg na dziataniach, ktérych celem
moze by¢:

modyfikacja witasnej , optyki" stresu, czyli sposobu spostrzegania potencjalnych zrddet stresu,

restrukturyzacja wtasnego Srodowiska pracy (czasu, ilosci, sposobu pracy, stosunkéw
spotecznych w pracy),

zmiana witasnego stylu zycia w kierunku zwiekszania odpornosci na stres,

przeciwdziatanie wystgpieniu negatywnych skutkéw zaistniatego juz stresu przez relaksacje,
wentylacje emocji, biofeedback, medytacje i inne,

tagodzenie negatywnych efektéw stresu przez udziat w psychoterapii indywidualnej, a takze
w programach zorientowanych na specyficzny problem, np. uzaleznienia od alkoholu,
narkotykéw czy srodkéw uspokajajgcych.

Wedtug WHO powinno sie zastosowac nastepujace dziatania:

wyeliminowa¢ albo zmodyfikowac¢ Zrddta stresu: porozdziela¢é ponownie prace, aby
zmniejszy¢ obcigzenie poszczegdlnych pracownikdéw, usungé kierownikéw albo przeszkoli¢
ich z komunikacji izdolnosci przywddczych, wzmocni¢ program zerowej tolerancji dla
przemocy i dyskryminaciji,

zmniejszy¢ wptyw stresu na pracownikéw: pozwoli¢ na elastyczno$é rozwigzywania sytuacji
konfliktowych miejsca i czasu pracy, zapewnié nadzoér i wsparcie oraz otwartg i szczerg
komunikacje,

chroni¢ pracownikéw poprzez zwiekszanie ich Swiadomosci oraz szkolenia na temat
prewencji konfliktdw czy molestowana.

Wytyczne australijskie dzielg interwencje na: pierwszorzedowe — majace na celu minimalizacje stresu
w miejscu pracy; drugorzedowe — majgce na celu modyfikacje indywidualnej odpowiedzi na stresory
oraz trzeciorzedowe — majgce na celu minimalizacje efektéw zwigzanych ze stresem, kiedy sie juz one
wydarzyty.

Wedtug wytycznych UE wiele pozytywnych zmian zapobiegajgcych sytuacjom stresowym w pracy
mozna wprowadzi¢ poprzez nastepujgce dziatania:

da¢ pracownikowi odpowiedni czas na wykonanie swoich obowigzkow w sposéb
satysfakcjonujacy,

okresli¢ zakres obowigzkdw pracownika w sposéb przejrzysty,

nagradzac pracownika za dobrg prace,

zapewnié pracownikowi mozliwos¢ wyrazania niezadowolenia i traktowac je powaznie,
zharmonizowac obowigzki pracownika i autorytet,

przedstawi¢ w sposdb jasny cele organizacji i dostosowac do nich cele pracownika, jesli to
mozliwe,

promowac kontrole oraz dume pracownika z efektu koricowego jego pracy,
promowac tolerancje bezpieczenstwo oraz sprawiedliwos¢ w miejscu pracy,
eliminowac szkodliwe zagrozenia fizyczne,

identyfikowa¢ porazki, sukcesy oraz ich przyczyny i konsekwencje w zakonczonych oraz
przysztych dziataniach w pracy, uczy¢ sie jak unikng¢ porazek i promowaé sukces poprzez
dziatania krok-po-kroku w udoskonalaniu srodowiska pracy oraz zdrowia.

Poziom finansowania programow prewencji stresu w miejscu pracy w Polsce i na $wiecie nie jest
znany. W latach 2006-2009 prowadzono w UE kampanie ,Move Europe”. Prowadzona przez
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Europejska Sie¢ Promocji Zdrowia w miejscu pracy, miata na celu zachecanie pracodawcéw do
podejmowania dziatan na rzecz wspierania zdrowia pracownikow (w tym zapobiegania stresowi).

Wiekszos¢ badan pierwotnych dotyczacych interwencji majgcych na celu walke ze stresem w pracy
jest stabej jakosci. Odnalezione badania wtdrne potwierdzajg pozytywne skutki tych interwencji,
jednak efekt ten nie utrzymuje sie przez dtuzszy czas po zakonczeniu interwencji.

Na podstawie informacji Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa i Zdrowia w Pracy skutki ekonomiczne
stresu zwigzanego z pracg zawodowg i powodowanych przezen schorzen ocenia sie w UE na 20 mld.
euro rocznie, a 50%-60% nieprzepracowanych dni w krajach UE ma zwigzek ze stresem.

Z perspektywy duzego przedsiebiorstwa, ocenia sie, ze na kazde 1000 pracownikéw przedsiebiorstwo
traci rocznie z powodu stresu ok. 1, 6 mld funtéw szterlingéw.

Whioski z oceny programu wojewddztwa lubelskiego

e QOceniany program odnosi sie do problemu zdrowotnego jakim sg choroby odstresowe.
Projekt programu ma na celu ochrone zdrowia kadry kierowniczej przed skutkami chordb
odstresowych.

e Autorzy programu przedstawili zardwno problem zdrowotny jak i epidemiologie.

e Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015
- cel strategiczny nr 4: zapobieganie zaburzeniom psychicznym przez dziatanie prewencyjno-
promocyjne.

e Autorzy programu zawarli wiekszos¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Jednak nie przedstawiono: oczekiwanych efektow,
skutecznosci, bezpieczeristwa planowanych dziatan.

e Na podstawie projektu nie mozna stwierdzi¢ na jakiej podstawie autorzy oszacowali
populacje docelowa.

e W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych konkretnym
realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa ich ocena
zgodnie z metodologig HTA. Autorzy programu przedstawili szereg dziatan o charakterze
organizacyjnym z zakresu polityki spotecznej, co tym bardziej uniemozliwia ich ocene za
pomocg metodologii HTA.

e Planowane dziatania sg wedtug wytycznych i rekomendacji wtasciwg formga interwencji.

e Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej poprzez rozestanie
zaproszen do zaktadéw pracy, ogtoszenia w lokalnej prasie, na stronie internetowej
realizatora oraz w telefonicznej informacji medycznej, co nie gwarantuje petnej i sprawne;j
jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci miasta z informacjg
o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

e W zakresie monitorowania nie przedstawiono miernikéw efektywnos$ci odpowiadajgcych
poszczegblnym celom programu.

e Program w catosci finansowany przez wojewddztwo. Autorzy przedstawili zaréwno koszty
jednostkowe jak i koszty roczne i catkowite. Nie przedstawiono szczegétowego kosztorysu
programu ukazujgcego, co zawierajg koszty jednostkowe wynoszace 400 zt.

e Brakinformacji na temat przestanek dla wdrozenia programu zdrowotnego.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki choréb odstresowych na
terenie wojewddztwa lubelskiego na lata 2012-2015” realizowanym przez wojewddztwo Lubelskie, nr: AOTM-
0T-441-148/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki choréb odstresowych”, Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, styczen 2011
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Miejski program ochrony zdrowia Zdrowy
Krakéw na lata 2013-2015 - Profilaktyka samobdjstw” miasta Krakéw

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”Miejski
program ochrony zdrowia Zdrowy Krakow na lata 2013-2015 - Profilaktyka
samobojstw” miasta Krakow.

Uzasadnienie

Program dubluje dobrze dziatajgcy na terenie miasta Krakowa osrodek
interwencji kryzysowych. Poza tym, nie podaje danych dotyczqcych liczby i
charakteru samobdjstw w Krakowie. Przedstawione interwencje w wiekszosci sq
ogolnikowe i nie jest mozliwa ich ocena zgodnie z metodologiq HTA. Opis
samego programu jest niewystarczajgcy i wydaje sie, Ze mogq zaistniec¢
trudnosci w dotarciu do spotecznosci miasta z informacjg o jego celu,
zatozeniach i mozliwosciach realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakdéw w zakresie profilaktyki
zachowan samobdjczych. Program realizowany jest w latach 2013-2016. Program ma na celu
zwiekszenie swiadomosci spotecznej oraz oszacowanie skali problemu zdrowotnego, zmniejszenie
ryzyka samobodjczego, w tym szczegdlnie ryzyka samobodjstwa wsrdd osdb z grupy ryzyka
z rozpoznaniem F60-F61 i FA40-F48, a takze analiza efektywnosci, w tym kosztowej, oddziatywan dla
grupy pacjentéw z zachowaniami samobdjczymi w celu okreslenia, czy jest mozliwe ograniczenie
ilosci i/lub zakresu zachowan autodestrukcyjnych i samobdjczych. Projekt zawiera budzet oraz
kosztorys.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programdw, w ktérych trudno
jest zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzagdowej oraz instytucje do tego powotfane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.

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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w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajacych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wkiad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia probleméw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobdw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktére
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.
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Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodza do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordéb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odno$nie opieki psychiatrycznej sg nastepujace: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny byé interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowa¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwenciji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetni¢. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdr pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu osdb sprawujgcych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnosé
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja o0séb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajgcych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajag uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtosc
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazuja, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
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z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
podstawowej opieki, powinno sie zbada¢ czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenisa.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegélnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢é interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktorych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnos$nie zarzadzania, ktére zapewnia
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0oséb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawéw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszo$¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych osdb, aby poméc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktore zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentow.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczen systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowad, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.
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Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia $wiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos$¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla oséb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spotfeczeristwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktére
doprowadzajg do $Smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakow, ktére wystepuja. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodziericza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;j.

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

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skryning w kierunku
choréb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktdre majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skryningu depresji poporodowe;.

e EPDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga oceny
kliniczne;j.

Woczesne wykrywanie depresji

¢ Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.
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e Screening w kierunku depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadci$nienie tetnicze), a takie u o0sdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegaé na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburze moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Oceniany program odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka zachowan
samobdjczych. Projekt programu ma na celu zwiekszenie swiadomosci spotecznej oraz oszacowanie
skali problemu zdrowotnego, zmniejszenie ryzyka samobdjczego, w tym szczegdlnie ryzyka
samobdjstwa wsréd oséb z grupy ryzyka z rozpoznaniem F60-F61 i FA40-F48, a takze analiza
efektywnosci, w tym kosztowej, oddziatywan dla grupy pacjentéw z zachowaniami samobdjczymi
w celu okreslenia, czy jest mozliwe ograniczenie ilosci i/lub zakresu zachowan autodestrukcyjnych
i samobdjczych.

e W projekcie programu pojawia sie niescistos¢ dotyczaca terminu realizacji programu. Ten
projekt jest czescig programu ,Miejski program ochrony zdrowia Zdrowy Krakéw na lata
2013-2015” natomiast oceniany program ,,Profilaktyka zachowan samobdjczych” realizowany
ma by¢ w okresie 2013-2016.

e W programie stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Na podstawie lektury programu
wiadomo, ze dotyczy on profilaktyki zachowan samobdjczych, jednak sam opis problemu
zdrowotnego nie precyzuje tego dokfadnie.

e Brak konkretnych wskaznikdw epidemiologicznych dotyczacych omawianego problemu
w Krakowie. Autorzy przedstawiajg liczne dane dotyczgce liczby samobdjstw w Polsce
w poszczegdlnych latach oraz szczegdétowe dane liczbowe dotyczace: sposobu popetniania
samobdjstwa, ich przyczyny oraz stanu cywilnego, wyksztatcenia, stanu swiadomosci i zrédfa
utrzymania oséb popetniajgcych samobdjstwa.

e W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz
konkretnym realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa
ich ocena zgodnie z metodologia HTA. Zgodnie z definicjg superwizji jest to terapia
stosowana dla terapeutéw w obecnosci innego specjalisty posiadajacego certyfikat
superwizora, w zwigzku z czym zastanawiajacy jest fakt jej stosowania w populacji objetej
programem.

e Qpis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokonac oceny
projektu programu zdrowotnego.

e Informacje o programie beda przekazywane przez personel medyczny realizatoréw
programu. Taka forma informowania nie gwarantuje petnej i sprawnej organizacji programu
z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci miasta z informacjg o podejmowanych
dzialaniach.

e Autorzy podajg informacje o miejscu realizacji programu, jednak zabrakto informacji w jaki
sposéb zostato ono wybrane.

e Autorzy programu podajg zarowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite. Program
finansowany jest przez Urzad Miasta Krakowa, Urzagd Wojewddztwa Matopolskiego, Urzad
Marszatkowski.
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e Informacje przedstawione przez autoréw jako bezpieczenstwo planowanych interwencji nie
odnoszg sie do omawianego problemu. Autorzy przedstawili informacje dotyczace
bezpieczenstwa w mysl przepiséw dotyczacych ochrony danych osobowych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Miejski program ochrony zdrowia Zdrowy
Krakow na lata 2013-2015 - Profilaktyka samobdjstw” realizowanym przez miasto Krakow, nr: AOTM-0OT-441-
200/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsrod mtodziezy” powiatu Olkuskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Program
profilaktyki zaburzen depresyjnych wsrod mtodziezy” powiatu Olkuskiego.

Uzasadnienie

Program nie zawiera budzetu. Aczkolwiek sama idea programu jest
wartosciowa i potrzebna to jego projekt ma kilka powazZnych brakow, ktore
uniemozliwajqg jego poparcie. Interwencje w nim zawarte sq niezgodne z
wytycznymi klinicznymi oraz podsumowaniem dowodow naukowych, gdyz nie
rekomenduje sie interwencji psychologicznych jako uniwersalnej metody
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Program ma prawdopodobnie na celu zmniejszenie czestosci wystepowania
depresji poprzez zdefiniowanie u mtodziezy cech predysponujgcych do jej wystgpienia w przysztosci.

Problem zdrowotny

Depresja mtodziencza zwigzana jest nierozerwalnie z trudnosciami okresu adolescencji i zadaniami
rozwojowymi tej fazy. Szczegélne znaczenie ma konfrontacja swoich mozliwosci z oczekiwaniami
samego dorastajgcego, jego rodzinny i najblizszego otoczenia oraz niepewnos$é, czy sprawdzi sie on
w roli dorostej we wszystkich jej aspektach. Objawy depresji mtodziericzej majg wiele wspdlnego
z objawami depresji u dorostych, cho¢ czesto obraz kliniczny maskujg wybuchy ztosci, znudzenie
i zmeczenie, zachowania buntownicze, takie jak ucieczki z domu, wagary, zachowania
autodestrukcyjne i antyspoteczne. Zwykle objawom depresji towarzyszg trudnosci szkolne, zrywanie
kontaktéw z réwiesnikami, pogorszenie sie relacji z najblizszymi, zamkniecie sie w sobie. Narastajgce
objawy depresji u dorastajgcego wymagajg szczegdlnej uwagi, zwtaszcza dlatego, ze doprowadzi¢
mogg do préby samobdjczej lub samobdjstwa. W leczeniu najwiekszg role odgrywa psychoterapia
(terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejszg role odgrywajg leki antydepresyjne.

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze depresja wystepujgca w wieku podesztym jest zjawiskiem
czestym, ale trudnym do rozpoznania, a wyniki badan wskazuja na duzg rozbiezno$¢ od 5 do 44%,
Ocena rozpowszechnienia depresji w wieku podesztym jest trudna z powodu wspotwystepowania
licznych czynnikéow etiologicznych (reaktywnych, somatycznych) wptywajgcych patoplastycznie na
obraz kliniczny. W wieku podesztym znacznie czesciej obserwuje sie zespoty depresyjne psychotyczne
oraz zaburzenia dystymiczne. Ocenia sie, ze u 60% kobiet i 50% mezczyzn w chorobie afektywnej po
60 r.z. wystepujg urojenia nihilistyczne i hipochondryczne.

Alternatywne swiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
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obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzagdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0s6b z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajacych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic¢
uwage na dziesie¢ obszarow dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie upoSledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Parstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspélnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |I. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mitodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byly skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
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odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii choréb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktoére
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskuja, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne s3
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobéjstw. W przypadku choroby afektywne;j
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie sSrodkow potrzebnych na realizacje, promowane powinny by¢ interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowac¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwenciji.

Depresja mtodzienicza

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

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

Woczesne wykrywanie depresji

¢ Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

e Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u osdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okredlenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa
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Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetnié samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu powiatu Olkuskiego

W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Program nakierowany jest przede
wszystkim na profilaktyke zaburzen depresyjnych wséréd miodziezy zamieszkatej na terenie
powiatu olkuskiego.

Autorzy przedstawili wskazniki epidemiologiczne dotyczgce powiatu olkuskiego.
Bark informacji na temat terminu realizacji programu zdrowotnego.

W projekcie programu nie sprecyzowano celu gtdwnego, jedynie podano ,zadania”, ktore
mozna uznac za cel programu.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie przedstawiono w nim natomiast nastepujgcych elementow: oczekiwanych
efektow, trybu wyboru realizatoréw, opisu bezpieczenstwa planowanych dziatan.

Projekt zaktada przeprowadzenie skriningu (etap 1) wsréd mtodziezy w wieku 12-18 lat,
mieszkajacej na terenie powiatu olkuskiego, uczeszczajacej do szkét gimnazjalnych
i ponadgimnazjalnych oraz przeprowadzanie badan testowych przez psychologa wsrod
populacji 0séb zagrozonych, wytonionych w pierwszym etapie. Zgodnie z wytycznymi
klinicznymi w leczeniu depresji mtodziericzej najwiekszg role odgrywa psychoterapia (terapia
rodzinna, indywidualna). Adolescenci to grupa pacjentéw, w ktorej obserwuje sie dobrg
efektywnos$¢ leczenia przy uzyciu takich technik poznawczych, jak préba zmiany mysli
automatycznych oraz poznawcze przeformutowanie.

Interwencje zawarte w projekcie programu zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz dowodami
naukowymi:

O Program zaktada prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne, a te wedtug dowoddw naukowych mogg by¢ skuteczng metoda
zapobiegania depres;ji.

0 Interwencje prowadzone przez profesjonalistéw sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢
drozsze niz prowadzone przez nauczycieli — program zaktada prowadzenie
interwencji przez lekarzy psychiatrow.

Interwencje zawarte w projekcie programu niezgodne z wytycznymi klinicznymi oraz
podsumowaniem dowoddéw naukowych:

0 Nie rekomenduje sie interwencji psychologicznych jako uniwersalnej metody
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokonaé oceny
projektu programu zdrowotnego.

Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje
petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznos$ci miasta
z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Projekt programu nie zawiera informacji na temat doktadnych zrédet finansowania
ocenianego projektu. Autorzy zawarli informacje na temat prawdopodobnych zrédet
pochodzenia $rodkéw finansowych. Brak informacji dotyczacych finansowania z budzetu
Starostwa Powiatowego w Olkuszu. Nie przedstawiono budzetu programu.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki zaburzen depresyjnych
wsérdd mtodziezy” realizowanym przez powiat Olkuski, nr: AOTM-0T-441-229/2012, Warszawa marzec 2013
0069 aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2012-2015” powiatu Lwéwek

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng  opinie o  projekcie programu
“Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2012-2015”
powiatu Lwowek.

Uzasadnienie

Program nie zawiera budzetu. W projekcie programu stabo zdefiniowano
problem zdrowotny. Brak jest informacji dotyczqgcej potencjalnej liczby
beneficjentow programu jak rdowniez kryteriow kwalifikacji uczestnikow.
Przedstawiono szereg dziatan organizacyjnych z zakresu polityki spotecznej, co
uniemozliwia ich ocene za pomocg metodologii HTA.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu Iwéweckiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Program realizowany bedzie w latach 2013-2015. Program ma na celu
promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym oraz zapewnienie osobom
z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych
form opieki i pomocy niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym i spotecznym.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programoéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
problemow z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujgce
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzgdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
Zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

www.aotm.qgov.pl
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Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé¢ i zrealizowad
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspdtpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre uczag mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczgce etiologii choréb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktore
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczenstwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
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skuteczng w przypadku niektorych zaburzeh. Szczegdélnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w $rodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikow ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowq diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny byé nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny by¢ interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowaé¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli o$rodkdéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetnié. Wedtug autordéw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkow pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdér pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu oséb sprawujgcych opieke nad chorymi i dowoddw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigza sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja o0sdéb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie 0sob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspétpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie s3 widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajgcych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagaja uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej  poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
podstawowe] opieki, powinno sie zbada¢ czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenisa.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej
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Duzy odsetek oséb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowej opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciggliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkancow instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowad interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspierac pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowaé stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnosnie zarzadzania, ktére zapewnig
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0séb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w fagodzeniu wielu objawdw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0sdéb z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszo$¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych oséb, aby pomdc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdéd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznos¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentdw.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczen systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowad, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
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chorych psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementow edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektow kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowad pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla oséb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spofeczernstwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na swiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $Smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakow, ktére wystepujg. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobieistwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodziericza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;.

e Z wszystkimi kobietami ciezarnymi powinno sie przeprowadzaé wywiad w kierunku
wczesniejszych zaburzen psychicznych oraz obcigzenia rodzinnego.

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skryning w kierunku
chordéb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktore majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skryningu depresji poporodowe;.

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

Woczesne wykrywanie depresji

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

e Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u osdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.
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Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegaé na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczace zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu powiatu Lwowek

Projekt programu jest bardzo chaotyczny. Autorzy programu nie zastosowali sie do schematu
programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac ktérych
konkretnie dotyczg. Nie przedstawiono dokfadnie sytuacji epidemiologicznej powiatu
Iwéweckiego w tym zakresie.

Brak informacji do kogo adresowany jest projekt programu zdrowotnego. Na podstawnie
analizy projektu mozna wnioskowaé, ze sg to mieszkancy powiatu Iwdéweckiego. Brak
informacji dotyczacej potencjalnej liczby beneficjentow programu. Brak informacji
dotyczacych kryteriow kwalifikacji uczestnikdw do programu.

Autorzy nie przedstawili informacji dotyczacych trybu wyboru realizatoréw programu.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz
konkretnym realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa
ich ocena zgodnie z metodologia HTA. Autorzy programu przestawili szereg dziatan
o charakterze organizacyjnym z zakresu polityki spotecznej, co tym bardziej uniemozliwia ich
ocene za pomocg metodologii HTA.

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokona¢ oceny
projektu programu zdrowotnego.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjne;j.
Brak informacji na temat zasadnosci wdrozenia programu zdrowotnego.

Autorzy programu podajg jedynie informacje dotyczgce zrédet pochodzenia srodkéow
finansowych na realizacje programu. Brak budzetu 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 raportu o programie: ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2012-2015” realizowanym przez powiat Lwowek, nr: AOTM-0T-441-233/2012, Warszawa
marzec 2013 ianeksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2012

6/6



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka depresji i rozpowszechnianie
postaw prozdrowotnych w obszarze zdrowia psychicznego - Program
edukacyjny dla wojewddztwa matopolskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
“Profilaktyka depresji i rozpowszechnianie postaw prozdrowotnych w obszarze
zdrowia psychicznego - Program edukacyjny dla wojewoddztwa matopolskiego”.

Uzasadnienie

Przedstawiony program zdrowotny obejmuje interwencje o
nieudokumentowanej skutecznosci. Ponadto nie ma dobrze opisanej populacji
docelowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa matopolskiego w zakresie
ochrony zdrowia psychicznego. Program realizowany bedzie w latach 2012-2018. Program ma na celu
zwiekszenie swiadomosci spotecznej odnosnie mozliwosci wczesnej identyfikacji i zapobiegania
zaburzeniom depresyjnym oraz zwiekszenie dostepnosci metod profilaktycznych dla mieszkaricéow
Matopolski poprzez upowszechnianie informacji o dostepnych swiadczeniach medycznych, takich jak:
psychoedukacja, pomoc psychologiczna, psychoterapia, konsultacje psychiatryczne, poradnictwo
dietetyczne i dotyczace stylu zycia. Projekt zawiera koszty jednostkowe i catkowite.

Problem zdrowotny

Depresja mtodziencza zwigzana jest nierozerwalnie z trudnosciami okresu adolescencji i zadaniami
rozwojowymi tej fazy. Szczegdlne znaczenie ma konfrontacja swoich mozliwosci z oczekiwaniami
samego dorastajgcego, jego rodzinny i najblizszego otoczenia oraz niepewnos$é, czy sprawdzi sie on
w roli dorostej we wszystkich jej aspektach. Objawy depresji mtodziericzej majg wiele wspdlnego
z objawami depresji u dorostych, cho¢ czesto obraz kliniczny maskujg wybuchy ztosci, znudzenie
i zmeczenie, zachowania buntownicze, takie jak ucieczki z domu, wagary, zachowania
autodestrukcyjne i antyspoteczne. Zwykle objawom depresji towarzyszg trudnosci szkolne, zrywanie
kontaktéw z réwiesnikami, pogorszenie sie relacji z najblizszymi, zamkniecie sie w sobie. Narastajgce
objawy depresji u dorastajgcego wymagajg szczegdlnej uwagi, zwtaszcza dlatego, ze doprowadzic
moga do préby samobdjczej lub samobdjstwa. W leczeniu najwiekszg role odgrywa psychoterapia
(terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejszg role odgrywaja leki antydepresyjne.

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze depresja wystepujgca w wieku podesztym jest zjawiskiem
czestym, ale trudnym do rozpoznania, a wyniki badan wskazujg na duzg rozbieznosé od 5 do 44%,
Ocena rozpowszechnienia depresji w wieku podesztym jest trudna z powodu wspotwystepowania
licznych czynnikéw etiologicznych (reaktywnych, somatycznych) wptywajacych patoplastycznie na
obraz kliniczny. W wieku podesztym znacznie czesciej obserwuje sie zespoty depresyjne psychotyczne
oraz zaburzenia dystymiczne. Ocenia sie, ze u 60% kobiet i 50% mezczyzn w chorobie afektywnej po
60 rz. wystepujg urojenia nihilistyczne i hipochondryczne.

Alternatywne $wiadczenia

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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Brak $wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzagdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0s6b z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajacych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkdw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrdcic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie upoSledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikow, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Paristwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemow
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrédd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
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Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktore
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczenstwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobéjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwieraé nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie sSrodkow potrzebnych na realizacje, promowane powinny by¢ interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowac¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwenciji.

Depresja mtodziericza

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

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

Woczesne wykrywanie depresji

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

e Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u osdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okredlenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.
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Whioski z oceny programu wojewddztwa Matopolskiego

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia
psychiczne. Projekt programu ma na celu zwiekszenie $wiadomosci spotecznej odnosnie mozliwosci
wczesnej identyfikacji i zapobiegania zaburzeniom depresyjnym oraz zwiekszenie dostepnosci metod
profilaktycznych dla mieszkarncow Matopolski poprzez upowszechnianie informacji o dostepnych
Swiadczeniach medycznych, takich jak: psychoedukacja, pomoc psychologiczna, psychoterapia,
konsultacje psychiatryczne, poradnictwo dietetyczne i dotyczgce stylu zycia.

W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Program nakierowany jest przede
wszystkim na profilaktyke zaburzen depresyjnych wsrdd mieszkaicdw matopolski.

Autorzy przedstawili wskazniki epidemiologiczne dotyczace wojewddztwa matopolskiego.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie uwzgledniono w nim natomiast nastepujgcych elementéw: opisu
bezpieczenstwa i skutecznosé planowanych dziatan.

Autorzy przedstawili szczegétowy opis organizacji i realizacji programu.

Projekt zaktada przeprowadzenie indywidualnych konsultacji przez przeszkolonych
konsultantéw (konsultacje indywidualne) oraz konsultacji specjalistycznych w grupach
podwyzszonego ryzyka przez psychiatre badz psychologa. Autorzy nie podajg jednak
doktadnie zdefiniowanych interwencji. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi w leczeniu depresji
mitodzienczej najwieksza role odgrywa psychoterapia (terapia rodzinna, indywidualna).
Adolescenci to grupa pacjentdw, w ktérej obserwuje sie dobrg efektywnos$é leczenia przy
uzyciu takich technik poznawczych, jak préba zmiany mysli automatycznych oraz poznawcze
przeformutowanie.

Interwencje zawarte w projekcie programu ktére sg zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz
dowodami naukowymi:

O Program zaktada prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne, a te wedtug dowoddw naukowych mogg by¢ skuteczng metoda
zapobiegania depres;ji.

0 Interwencje prowadzone przez profesjonalistéw sg skuteczniejsze, cho¢ mogag by¢
drozsze niz prowadzone przez nauczycieli — program zaktada prowadzenie
interwenc;ji przez lekarzy psychiatrow.

O Screening w kierunku depresji w populacji dorostych powinien by¢ prowadzony
u pacjentow stabo znanych lekarzowi pierwszego kontaktu.

Interwencje zawarte w projekcie programu niezgodne z wytycznymi klinicznymi oraz
podsumowaniem dowoddéw naukowych:

0 Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogélnej populacji oséb dorostych.

0 Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych
cierpigcych na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadci$nienie tetnicze), a takze
u 0séb z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby — z programu wynika, ze
zaktada on badanie kazdego dorostego mieszkarica gminy Radoszyce.

0 Nie rekomenduje sie interwencji psychologicznych jako uniwersalnej metody
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokona¢ oceny
projektu programu zdrowotnego.

Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjne;j.
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e Autorzy przedstawili szczegdétowy kosztorys programu z uwzglednieniem kosztéw
jednostkowych i catkowitych. Brak informacji dotyczacych zrédet pochodzenia srodkéw na
realizacje programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka depresji i rozpowszechnianie
postaw prozdrowotnych w obszarze zdrowia psychicznego - Program edukacyjny dla wojewddztwa
matopolskiego” realizowanym przez wojewddztwo Matopolskie, nr: AOTM-0T-441-260/2012, Warszawa
marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2012

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego dla Powiatu Mysliborskiego na lata 2012-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
“Powiatowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Powiatu
Mysliborskiego na lata 2012-2015”.

Uzasadnienie

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposob rzetelny mozna byfto
dokonac¢ oceny projektu programu zdrowotnego. Brak informacji na temat
sposobu wyboru realizatorow programu. Projekt programu przewiduje
przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Autorzy programu przedstawili
koszty catkowite przewidziane na rok 2012 w wysokosci 10000 zt. W kolejnych
latach wysokos¢ naktadow finansowych na realizacje programu ma zostac
zwiekszona. Brak informacji na temat kosztorysu programu oraz kosztow
jednostkowych. W projekcie nie przedstawiono nastepujgcych elementdw:
adresatow programu, trybu zapraszania do programu, kryteriow i sposobu
kwalifikacji uczestnikow, opisu bezpieczenstwa i skutecznos¢ planowanych
dziatan

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu mysliborskiego w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego. Program realizowany bedzie w latach 2012-2015. Program ma na celu
promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym oraz zapewnienie osobom
z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych
form opieki i pomocy, niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym i spotecznym.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowac jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzagdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 106/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
Zycia 0s6b z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic¢
uwage na dziesie¢ obszarow dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspodlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia probleméw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich mogg
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |I. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoky skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
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mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobdéw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktore
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczenstwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sa
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobéjstw. W przypadku choroby afektywne;j
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodza do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odno$nie opieki psychiatrycznej sg nastepujace: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywno$ci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie sSrodkow potrzebnych na realizacje, promowane powinny by¢ interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowac¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwenciji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetnié. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkédw pobytu dziennego w leczeniu powazinych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdr pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu osdb sprawujacych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnosé¢
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajacych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajg uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.
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Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placdwkach opieki
psychiatrycznej poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
podstawowe] opieki, powinno sie zbada¢ czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenisa.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zaktadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentow, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢é interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnosnie zarzadzania, ktére zapewnig
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0séb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawéw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszos¢ z nich chce pracowac. Stosuje sie rézine formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych osdb, aby poméc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktory wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu osdb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentéw.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczenn systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowad, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
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systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktérym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chora. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowac pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla oséb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spofeczeristwa na temat biologicznych
korelatéw chordb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktére
doprowadzajg do $Smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakéw, ktére wystepuja. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan byty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodziericza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;j.

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

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skryning w kierunku
choréb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktdre majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skryningu depresji poporodowe;.

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

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

e Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u o0séb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okredlenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu powiatu Mysliborskiego

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia
psychiczne. Projekt programu ma na celu promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie
zaburzeniom psychicznym oraz zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronne;j
i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy, niezbednych do zycia
w Srodowisku rodzinnym i spotecznym.

e W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych
konkretnie dotycza.

e Autorzy przedstawili wskazniki epidemiologiczne dotyczgce powiatu mysliborskiego.

e Autorzy programu zawarli w projekcie szeroki opis zasobéw powiatu mysliborskiego
stuzgcych wsparciu i opiece nad osobami ze schorzeniami psychicznymi.

e Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie przedstawiono w nim natomiast nastepujgcych elementéw: adresatéw
programu, trybu zapraszania do programu, kryteriéw i sposobu kwalifikacji uczestnikéw,
opisu bezpieczenstwa i skutecznos¢ planowanych dziatan, kosztéw programu.

e W projekcie brak sprecyzowanych informacji dotyczacych adresatéw programu. Autorzy
planuja realizacje wielu celéw z podziatem na rdzne zadania, jednak nie wiadomo, ktére
grupy beneficjentéw sg przyporzagdkowane poszczegdlnym celom. Brak informacji o liczbie
0oséb upowaznionych do korzystania z programu z podziatem na poszczegdlne cele
szczegb6towe.

e W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz
konkretnym realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa
ich ocena zgodnie z metodologia HTA. Autorzy programu przestawili szereg dziatan
o charakterze organizacyjnym z zakresu polityki spotecznej, co tym bardziej uniemozliwia ich
ocene za pomocg metodologii HTA.

e Opis programu jest niewystarczajacy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokona¢ oceny
projektu programu zdrowotnego.

e Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

e Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Autorzy programu
przedstawili koszty catkowite przewidziane na rok 2012 w wysokosci 10000 zt. W kolejnych
latach wysokos¢é naktaddow finansowych na realizacje programu ma zosta¢ zwiekszona. Brak
informacji na temat kosztorysu programu oraz kosztéw jednostkowych.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Powiatowy Program Ochrony Zdrowia
Psychicznego dla Powiatu Mysliborskiego na lata 2012-2015” realizowanym przez powiat Mysliborski, nr:
AOTM-0T-441-254/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Miejski program ochrony zdrowia Zdrowy
Krakéw na lata 2013-2015 - Swietlica terapeutyczna z programem
profilaktyki i rehabilitacji osdb z zaburzeniami psychicznymi”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”Miejski
program ochrony zdrowia Zdrowy Krakéw na lata 2013-2015 - Swietlica
terapeutyczna z programem profilaktyki i rehabilitacji osob z zaburzeniami
psychicznymi” miasta Krakow.

Uzasadnienie

Opis programu jest niewystarczajgcy aby w sposob rzetelny mozina byto
dokona¢ oceny projektu programu zdrowotnego. Projekt programu nie
przewiduje akcji informacyjnej, nie przedstawia trybu wyboru realizatorow,
opisu bezpieczenstwa i skutecznosci oraz planowanych dziatan. Brak kosztorysu,
koszty jednostkowe 3-4 krotnie mniejsze niz NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakow w zakresie ochrony zdrowia
psychicznego. Program realizowany jest w latach 2013-2015. Program ma na celu przyspieszenie
rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi oraz zapobiezenie nawrotom zmuszajgcym do
powrotu na oddziaty psychiatryczne. Projekt finansowany bedzie z budzetu miasta i ze srodkow
wiasnych realizatoréw.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowaé jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokét wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spotfeczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
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zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowad
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspdtpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. , Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia probleméw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktdre ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
moga przyczyni¢ sie do realokacji zasobdw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktére
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczenstwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono

2/7



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 107/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

najwiekszg skutecznos$é odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikéw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowa diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny byé interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowaé¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetni¢. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdér pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu oséb sprawujgcych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja o0séb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie 0sob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspodtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajacych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajag uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegdlnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtosc
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej  poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
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podstawowej opieki, powinno sie zbada¢ czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenia.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkancéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢é interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktérych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnosnie zarzadzania, ktére zapewnia
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0séb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawéw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszos¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rdzne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych oséb, aby pomdc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdéd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentow.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczenn systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowad, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi
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Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos$¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéow edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla 0séb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spofeczeristwa na temat biologicznych
korelatéw chordb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $Smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakow, ktére wystepuja. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobieistwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodzienicza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;j.

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

e Systematyczny skrining dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skrining w kierunku
chordéb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktore majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skriningu depresji poporodowe;j.

e EPDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga oceny
kliniczne;j.

Woczesne wykrywanie depresji

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.
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Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u oséb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzyé kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Oceniany program odnosi sie do problemu zdrowotnego, jakim jest zdrowie psychiczne. Program ma
na celu przyspieszenie rehabilitacji oséb z zaburzeniami psychicznymi oraz zapobiezenie nawrotom
zmuszajgcym do powrotu na oddziaty psychiatryczne.

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych
konkretnie dotyczg. Nie przedstawiono sytuacji epidemiologicznej miasta Krakéw w tym
zakresie.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie przedstawiono w nim natomiast nastepujacych elementéw: kampanii
informacyjnej, trybu wyboru realizatoréw, opisu bezpieczenstwa i skutecznosci planowanych
dziatan, kosztow programu.

Na podstawie projektu nie wiadomo, w jakiej czesci Krakowa bedg odbywaty sie zajecia
terapeutyczne ani nie jest znana liczba punktow, w ktérych beda prowadzone planowane
dziatania.

W projekcie brak informacji dotyczacej potencjalnej liczby beneficjentéw programu.

Autorzy programu przedstawili zbyt ogdlnikowo planowane interwencje. S one zgodne
z wytycznymi i rekomendacjami klinicznymi.

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposodb rzetelny mozina byto dokonac oceny
projektu programu zdrowotnego.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji.

Autorzy projektu oszacowali koszty catkowite roczne, przedstawiajg rowniez informacje
o kosztach jednostkowych, nie podajgc ich wysokosci, a jedynie co obejmuja. Zastanawiajgce
jest, na jakiej podstawie autorzy oszacowali koszt godziny pracy psychoterapeuty, skoro jest
on 3-4-krotnie mniejszy od stawki NFZ. Nalezy sie zastanowi¢, czy przy tak niskiej stawce
godzinowe] ogtoszony konkurs ma szanse powodzenia.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Miejski program ochrony zdrowia Zdrowy
Krakéw na lata 2013-2015 - Swietlica terapeutyczna z programem profilaktyki i rehabilitacji oséb
z zaburzeniami psychicznymi” realizowanym przez miasto Krakéw, nr: AOTM-0T-441-201/2012, Warszawa
marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, wrzesier 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
Mieszkarncow Gminy Toszek na lata 2012-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego Mieszkaricow Gminy Toszek na lata 2012-2015”.

Uzasadnienie

Program nie zawiera budZetu ani kosztorysu. Opis programu jest
niewystarczajqcy, aby w sposob rzetelny mozna byto dokonac oceny projektu
programu zdrowotnego. Brak informacji na temat sposobu wyboru
realizatorow programu. Brak informacji dotyczqcych przestanek dla wdrozenia
programu zdrowotnego Gminy Toszek. Nie przedstawiono w sposob doktadny
sytuacji epidemiologicznej gminy Toszek oraz adresatow programu,
oczekiwanych efektow, trybu zapraszania do programu, kryteriow i sposobu
kwalifikacji uczestnikow, opisu bezpieczenstwa iskutecznos¢ planowanych
dziatan, kosztow programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Toszek w zakresie ochrony zdrowia
psychicznego. Program realizowany bedzie w latach 2012-2015. Program ma na celu promocje
zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami
psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki
i pomocy, niezbednych do zycia w srodowisku rodzinnym i spotecznym oraz ksztattowanie wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi wtasciwych postaw spotecznych, a zwtaszcza zrozumienia,
tolerancji, zyczliwosci, a takze przeciwdziatanie ich dyskryminacji. Program finansowany ze srodkéw
budzetu gminy.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowa¢ jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
probleméw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzgdowej oraz instytucje do tego powotfane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdéw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.

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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Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0sob z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic
uwage na dziesie¢ obszarow dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspétpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Panstwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia probleméw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |I. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddéw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
moga przyczyni¢ sie do realokacji zasobdw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktére
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.
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Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodza do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odno$nie opieki psychiatrycznej sg nastepujace: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny byé interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowa¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwenciji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetni¢. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwosé wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdr pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu osdb sprawujacych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja o0séb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajacych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajag uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
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z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
podstawowej opieki, powinno sie zbada¢ czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenia.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegélnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkaricdw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢é interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktorych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektow. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnos$nie zarzadzania, ktére zapewnia
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0séb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawoéw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszo$¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rézne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych osdb, aby pomédc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczacych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentow.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczen systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowag, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggly. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.
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Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos$¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chora. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéow edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektow kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla 0séb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spofeczeristwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondéw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktére
doprowadzajg do $Smierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakéw, ktére wystepujg. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobienstwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodziericza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;j.

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

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skryning w kierunku
choréb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktdre majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skryningu depresji poporodowe;.

e EPDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga oceny
kliniczne;j.

Woczesne wykrywanie depresji

¢ Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.
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e Screening w kierunku depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u o0sdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegaé na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburze moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu gminy Toszek

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim sg zaburzenia
psychiczne. Projekt programu zaktada promocje zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie
dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbednych do zycia w Srodowisku
rodzinnym i spotecznym oraz ksztattowanie wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi wtasciwych
postaw spotecznych, a zwtaszcza zrozumienia, tolerancji, zyczliwosci, a takze przeciwdziatanie ich
dyskryminacji.

e W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac, ktérych
konkretnie dotyczy. Nie przedstawiono w sposdb doktadny sytuacji epidemiologicznej gminy
Toszek.

e Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie przedstawiono w nim natomiast nastepujgcych elementéw: adresatéw
programu, oczekiwanych efektdw, trybu zapraszania do programu, kryteriow i sposobu
kwalifikacji uczestnikow, opisu bezpieczerstwa i skutecznos$é planowanych dziatan, kosztéw
programu.

e W projekcie brak sprecyzowanych informacji dotyczgcych adresatéw programu. Autorzy
zamiescili informacje o adresatach programu przy poszczegdlnych programach operacyjnych.
Brak informacji o liczbie oséb uprawnionych do korzystania z programu z podziatem na
poszczegdlne programy operacyjne.

e W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz
konkretnym realizatorom, przy czym wiekszos¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa
ich ocena zgodnie z metodologia HTA. Autorzy programu przestawili szereg dziatan
o charakterze organizacyjnym z zakresu polityki spotecznej, co tym bardziej uniemozliwia ich
ocene za pomocg metodologii HTA.

e QOpis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposodb rzetelny mozina byto dokonac oceny
projektu programu zdrowotnego.

e Brakinformacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

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

e Brak informacji dotyczacych przestanek dla wdrozenia programu zdrowotnego Gminy Toszek.

e Brak informacji dotyczacych kosztorysu i budzetu.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego
Mieszkarncow Gminy Toszek na lata 2012-2015" realizowanym przez gmine Toszek, nr: AOTM-OT-441-
270/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012

7/7



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Rozpoznawanie i zapobieganie depresiji
u mtodziezy szkolnej - Program edukacyjno-konsultacyjny”
wojewoddztwa Mazowieckiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu
“Rozpoznawanie i zapobieganie depresji u mfodziezy szkolnej - Program
edukacyjno-konsultacyjny” wojewddztwa Mazowieckiego.

Uzasadnienie

W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Autorzy przedstawili
wskazniki epidemiologiczne dotyczgce populacji objetej programem. Projekt
programu  zawiera  elementy  schematu  programu  zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. Autorzy programu przedstawili koszty
jednostkowe i catkowite. Program zawiera szczegotowy kosztorys. Autorzy
przedstawili rowniez zZrodta finansowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego samorzadu wojewddztwa mazowieckiego
w zakresie ochrony zdrowia psychicznego. Program realizowany bedzie w latach 2012-2015. Program
ma na celu edukacje miodziezy szkolnej, ich rodzicow i kadry pedagogicznej na temat zaburzen
depresyjnych wieku rozwojowego. Program bedzie w catosci finansowany ze $rodkéw Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego. Projekt programu zawiera koszty jednostkowe,
catkowite oraz szczegdtowy kosztorys.

Problem zdrowotny

Depresja mtodziencza zwigzana jest nierozerwalnie z trudnosciami okresu adolescencji i zadaniami
rozwojowymi tej fazy. Szczegélne znaczenie ma konfrontacja swoich mozliwosci z oczekiwaniami
samego dorastajgcego, jego rodzinny i najblizszego otoczenia oraz niepewnos¢, czy sprawdzi sie on w
roli dorostej we wszystkich jej aspektach. Objawy depresji mtodzienczej majg wiele wspdlnego
z objawami depresji u dorostych, cho¢ czesto obraz kliniczny maskujg wybuchy ztosci, znudzenie
i zmeczenie, zachowania buntownicze, takie jak ucieczki z domu, wagary, zachowania
autodestrukcyjne i antyspoteczne. Zwykle objawom depresji towarzyszg trudnosci szkolne, zrywanie
kontaktéw z réwiesnikami, pogorszenie sie relacji z najblizszymi, zamkniecie sie w sobie. Narastajgce
objawy depresji u dorastajgcego wymagajg szczegdlnej uwagi, zwtaszcza dlatego, ze doprowadzic
mogay do préby samobdjczej lub samobdjstwa. W leczeniu najwiekszg role odgrywa psychoterapia
(terapia rodzinna, indywidualna), znacznie mniejszg role odgrywaja leki antydepresyjne.

Badania epidemiologiczne wskazuja, ze depresja wystepujgca w wieku podesztym jest zjawiskiem
czestym, ale trudnym do rozpoznania, a wyniki badan wskazujg na duzg rozbieznos¢ od 5 do 44%,
Ocena rozpowszechnienia depresji w wieku podesztym jest trudna z powodu wspdtwystepowania
licznych czynnikéw etiologicznych (reaktywnych, somatycznych) wptywajacych patoplastycznie na
obraz kliniczny. W wieku podesztym znacznie czesciej obserwuje sie zespoty depresyjne psychotyczne
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oraz zaburzenia dystymiczne. Ocenia sie, ze u 60% kobiet i 50% mezczyzn w chorobie afektywnej po
60 rz. wystepujg urojenia nihilistyczne i hipochondryczne.

Alternatywne $wiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzagdowe] oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje spoteczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majgcych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci
zycia 0s6b z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowac
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowac poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkdw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrdcic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkofach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie upoSledzenia spotecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowe;j
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspotpracy pomiedzy Paristwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrédd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mitodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne oséb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 109/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoky skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
moga przyczyni¢ sie do realokacji zasobdw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktoére
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
najwiekszg skuteczno$¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programdéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u osdb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobéjstw. W przypadku choroby afektywnej
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikow ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktory obejmuje zdrowgq diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny by¢ interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowaé¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Depresja mtodziericza

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

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

Wczesne wykrywanie depresji

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

e Screening w kierunku depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u osdb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.
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e Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polega¢ na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

e Do okredlenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.
Whioski z oceny programu wojewddztwa Mazowieckiego

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim s3 zaburzenia
psychiczne. Projekt programu ma na celu edukacje mtodziezy szkolnej, ich rodzicow i kadry
pedagogicznej na temat zaburzen depresyjnych wieku rozwojowego.

e W projekcie programu zdefiniowano problem zdrowotny. Program nakierowany jest przede
wszystkim na profilaktyke zaburzen depresyjnych wséréd uczniow klas drugich licedow
realizujgcych program ,Szkota Promocji Zdrowia” (ok. 1624 ucznidéw), a takze wsrdéd ich
rodzicow/opiekundw prawnych i wskazanych przez dyrektoréw szkét nauczycieli.

e Autorzy przedstawili wskazniki epidemiologiczne dotyczace populacji objetej programem.

e Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM.

e Projekt zaktada przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych w srodowisku szkolnym, a takze
realizacje fazy konsultacyjnej w poradni specjalistycznej. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi
w leczeniu depresji mtodzienczej najwiekszg role odgrywa psychoterapia (terapia rodzinna,
indywidualna). Adolescenci to grupa pacjentow, w ktorej obserwuje sie dobrg efektywnos¢
leczenia przy uzyciu takich technik poznawczych, jak préba zmiany mysli automatycznych
oraz poznawcze przeformutowanie.

e Interwencje zawarte w projekcie programu zgodne z wytycznymi klinicznymi oraz dowodami
naukowymi:

O Program zaktada prewencyjne dziatania edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-
psychologiczne, a te wedtug dowoddw naukowych mogg by¢ skuteczng metoda
zapobiegania depres;ji.

0 Interwencje prowadzone przez profesjonalistéw sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢
drozsze niz prowadzone przez nauczycieli — program zaktada prowadzenie
interwencji przez lekarzy psychiatrow.

e Interwencje zawarte w projekcie programu niezgodne z wytycznymi klinicznymi oraz
podsumowaniem dowoddéw naukowych:

0 Nie rekomenduje sie interwencji psychologicznych jako uniwersalnej metody
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy.

e Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

e Autorzy programu przedstawili koszty jednostkowe i catkowite. Program zawiera szczegotowy
kosztorys. Autorzy przedstawili réwniez zrodta finansowania.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Rozpoznawanie i zapobieganie depresji
u miodziezy szkolnej - Program edukacyjno-konsultacyjny” realizowanym przez wojewddztwo Mazowieckie, nr:
AOTM-0T-441-272/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdéw szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2012
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2013 z dnia 15 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla
Wojewoddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2012-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Program
Ochrony Zdrowia Psychicznego dla Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na
lata 2012-2015”.

Uzasadnienie

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposob rzetelny mozna byfto
dokonac oceny projektu programu zdrowotnego. Brak informacji na temat
sposobu wyboru realizatorow programu. W programie nie opisano
nastepujgcych elementow: adresatow programu, trybu zapraszania do
programu, kryteriow i sposob kwalifikacji uczestnikow, sposobu informowania
populacji o programie, bezpieczeristwa i skutecznos¢ planowanych dziatan.
Autorzy przedstawili budzet programu wynoszgcy 1 600 000 zt, z
uwzglednieniem naktadow na poszczegdlne lata i obszary

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
w zakresie ochrony zdrowia psychicznego. Program realizowany jest w latach 2012-2015. Ma on na
celu poprawe zdrowia psychicznego mieszkaricéw wojewddztwa kujawsko-pomorskiego. Projekt
programu zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Programy z zakresu ochrony zdrowia psychicznego nalezg do grupy programéw, w ktérych trudno
jest zdefiniowaé jeden konkretny problem zdrowotny. Najczesciej oscylujg one wokdt wielu réznych
problemdw z zakresu szeroko pojetego zdrowia psychicznego. W dokumentach Unii Europejskiej
wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze problemy zdrowotne wystepujace
w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

Alternatywne $wiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja jest
obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia
psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy administracji rzgdowej
i samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje spofeczne, fundacje, samorzady
zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentdw i ich rodzin, a takze inne osoby fizyczne i prawne.
Wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r.
w sprawie Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan
majacych na celu ograniczenie wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci

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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zycia 0séb z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Promocja/strategia zdrowia psychicznego

Wg zalecen Radboud University Nijmegen kazdy kraj powinien opracowaé i zrealizowad
wszechstronny plan dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego i zapobiegania zaburzeniom
psychicznym. Plan taki bytby gtéwnym mechanizmem promowania zdrowia psychicznego,
redukowania olbrzymich kosztéw zdrowotnych i ekonomicznych zwigzanych z zaburzeniami
psychicznymi, oraz wzmacniania wiezi spotecznych. Tam, gdzie nie przewidziano wystarczajgcych
funduszy na wdrozenie tego planu dziatania, mozna je zidentyfikowa¢ poprzez specjalny Fundusz
Zdrowia Psychicznego finansowany z podatkéw za tyton i alkohol. W planach dziatania nalezy zwrécic¢
uwage na dziesie¢ obszaréw dziatania (wspieranie rodzicielstwa i pierwszych lat zycia, promowanie
zdrowia psychicznego w szkotach, promocja zdrowia psychicznego w miejscu pracy, wspieranie
zdrowego psychicznie starzenia sie, zajmowanie sie grupami zagrozonymi zaburzeniami
psychicznymi, zapobieganie depresji i samobdjstwom, zapobieganie przemocy i szkodliwemu
uzywaniu substancji psychoaktywnych, zaangazowanie podstawowej i specjalistycznej opieki
zdrowotnej, zmniejszenie uposledzenia spofecznego i zapobieganie stygmatyzacji, nawigzanie
wspotpracy z innymi sektorami) i pie¢ wspdlnych zasad (pogtebianie wiedzy o zdrowiu psychicznym,
wspieranie efektywnego wdrazania, rozwijanie kompetencji i szkolenie pracownikéw, wtgczanie do
dziatania réznych podmiotéw, ewaluacja wptywu polityki i programu).

Zielona Ksiega przyjeta przez Unie Europejskg w 2005 r. proponuje ustanowienie wspdlnotowej
strategii zdrowia psychicznego, ktéra ma wnies¢ pozytywny wktad poprzez: stworzenie ram dla
wymiany i wspdtpracy pomiedzy Paistwami Cztonkowskimi; pomoc w zwiekszeniu spéjnosci dziatan
w sektorach zwigzanych z politykg zdrowotng i innymi politykami w Panstwach Cztonkowskich oraz
na poziomie Wspdlnoty; oraz umozliwienie szerszym kregom zainteresowanych stron zaangazowania
sie w opracowywanie rozwigzan.

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. , Europejski Pakt na rzecz
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia problemdw
zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach Cztonkowskich moga
przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii Europejskiej odnosnie ochrony
zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsrdd ludnosci, wzmacnianie dziatan
zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom;
tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii
Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan
w pieciu priorytetowych obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom,
Il. Zdrowie psychiczne dzieci i mtodziezy uczacej sie, lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy,
IV. Zdrowie psychiczne osdb starszych, V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysokg skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapig poznawczo-behawioralng.
Strategie, ktdre uczag mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic
pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktore
ograniczytyby negatywne skutki choréb psychicznych dla spoteczeristwa.

Choroby psychiczne o wczesnym poczatku (dziecinstwo) mogg sie utrzymywac przez caty okres zycia.
Skuteczne programy profilaktyczne skierowane do dzieci majg duze znaczenie. Stwierdzono
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najwiekszg skutecznos$é¢ odnosnie zapobiegania zaburzeniom lekowym, zaburzeniom odzywiania,
naduzywaniu substancji psychoaktywnych, destrukcyjnym zaburzeniom zachowania, samobdjstwom.
Nie wykazano skutecznosci programéw w zapobieganiu deficytom uwagi, ADHD oraz wczesnym
poczatkom schizofrenii. Autorzy wnioskujg, ze interwencja prewencyjna ma potencjat, aby by¢
skuteczng w przypadku niektérych zaburzen. Szczegdlnie zasadne wydaje sie promowanie
pozytywnego rozwoju u dzieci w kazdym wieku w srodowiskach wysokiego ryzyka. Konieczne sg
dodatkowe badania w celu okreslenia roli i wiarygodnosci réznych strategii prewencyjnych.

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych zidentyfikowano
w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw. W przypadku choroby afektywne;j
dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy
dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy
styl zycia, ktéry obejmuje zdrowgq diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna
i terapie szczepionkowe mogg otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu chordb psychicznych
w najblizszej przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujace: dostosowanie polityki i ustawodawstwa,
zwiekszenie zaangazowania kluczowych partneréw, zasady finansowania opieki psychiatrycznej
powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz powinny uwzglednia¢ cele
polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje, promowane powinny byé interwencje oparte
na dowodach, nalezy opracowaé¢ normy jakosci oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci
powinna doprowadzi¢ do rutynowego zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do
poprawy jakosci mozliwe jest zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Osrodki pobytu dziennego

Obecnie, nierandomizowane badania poréwnawcze dajg sprzeczne wyniki odnosnie roli osrodkéw
dziennego pobytu oraz klinicznych i spotecznych potrzeb, jakie sg w stanie spetni¢. Wedtug autoréw
najlepszym rozwigzaniem jest pozostawi¢ mozliwos¢ wyboru (co do typu osrodka) osobom
z powaznymi chorobami psychicznymi i ich opiekunom. Istnieje wyrazna potrzeba randomizacji préb
do badania osrodkéw pobytu dziennego w poréwnaniu do innych form opieki. Nie istniejg dobre
dowody na temat skutecznosci osrodkéw pobytu dziennego w leczeniu powaznych zaburzen
psychicznych. Jesli wybdér pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja powinna sie opiera¢ na
doswiadczeniu oséb sprawujgcych opieke nad chorymi i dowoddéw zebranych na podstawie badan
przeprowadzonych bez randomizacji.

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s6b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja o0séb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentéw, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie 0sob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspotpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie sg widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajgcych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajag uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegdlnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej proéby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

Dane pokazujg, ze umieszczenie lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w placéwkach opieki
psychiatrycznej  poprawia  utrzymanie zdrowia, koordynacje opieki i zadowolenie
z niepsychiatrycznych ustug opieki. Przyszte badania powinny objg¢ réwniez koszty szkolenia lekarzy
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podstawowej opieki, powinno sie zbadac czy zintegrowany model opieki jest bardziej skuteczny
w konkretnych populacjach np. chorych ze schizofrenia.

Model dtugoterminowej opieki psychiatrycznej

Duzy odsetek osdb z problemami zdrowia psychicznego wymaga dtugoterminowe]j opieki w zaktadzie
psychiatrycznym lub w zakfadzie opieki spotecznej. Nie istniejg uzgodnione na miedzynarodowym
szczeblu standardy jakosci opieki instytucjonalnej i nie ma wspdlnej metody oceny standardéw opieki
w poszczegdlnych krajach.

Zidentyfikowano osiem dziedzin opieki instytucjonalnej, ktére byty kluczem dla wyleczenia
pacjentéw: warunki zycia w osrodku, powsciagliwosé personelu, odosobnienie pacjenta, szkolenie
personelu, wsparcie, relacja terapeutyczna, autonomia i zaangazowanie pacjentéw, zarzadzanie
kliniczne. Dowody byty najsilniejsze w przypadku leczenia schizofrenii (psychoedukacja rodziny,
terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa). Instytucje powinny by¢ oparte na
wspotpracy, elastyczne. Istotna jest niska gesto$¢ mieszkanncéw instytucji i maksymalizacja ich
prywatnosci. Dla pacjentéw z rozpoznaniem schizofrenii powinno sie zaprogramowa¢é interwencje
takie jak: psychoedukacja rodziny, terapia poznawczo-behawioralna, rehabilitacja zawodowa.
Powsciggliwos¢ personelu i odosobnienie pacjenta to elementy leczenia, ktorych nalezy unika¢ dla
zwiekszenia efektdw. Pracownicy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenia. Personel powinien
wspieraé pacjentéw w podejmowaniu decyzji odnosnie terapii, nalezy zapewnié regularny nadzér nad
personelem. Nalezy kontrolowac stan zdrowia (somatyczny) pacjentdw poprzez regularne badania
przesiewowe. Powinny by¢ ustalone jasne kierunki odnos$nie zarzadzania, ktére zapewnia
przestrzeganie wytycznych, opartych na dowodach.

Stwierdzono, ze ICM (Intensive Case Management) — jeden z modeli dtugoterminowej opieki dla 0séb
ciezko chorych psychicznie, ktérzy nie wymagajg natychmiastowego przyjecia na oddziat polega na
intensywnym zarzadzaniu przypadkami. Jest to model skuteczny w tagodzeniu wielu objawoéw
ciezkich zaburzen psychicznych. W poréwnaniu do standardowej opieki pacjenci korzystajacy z ICM
mieli krotszy okres hospitalizacji, wiekszg poprawe w funkcjonowaniu spotecznym. Efekt odnosnie
poprawy stanu psychicznego i jakosci zycia nie zostat wykazany.

Rehabilitacja zawodowa 0s6b z zaburzeniami psychicznymi

Wskaznik bezrobocia wsréd oséb z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi jest wysoki, ale badania
pokazujg ze wiekszos¢ z nich chce pracowad. Stosuje sie rdzne formy rehabilitacji zawodowej
w stosunku do tych oséb, aby pomdc im odnalezé prace. Zauwazono, ze zatrudnienie wspomagane
byto znacznie skuteczniejsze od wstepnego ksztatcenia zawodowego. Klienci zatrudnienia
wspomaganego zarabiali wiecej i pracowali wiecej godzin w ciggu miesigca. Zatrudnienie
wspomagane jest bardziej skuteczne w uzyskaniu konkurencyjnej pracy niz wstepne ksztatcenie
zawodowe.

Wysoki poziom bezrobocia wsrdéd oséb z zaburzeniami psychicznymi to przejaw dysfunkcji
spoteczenstwa. Istniejg metody rehabilitacji zawodowej oséb z powaznymi chorobami psychicznymi,
ktére zmniejszajg negatywne skutki tego zjawiska. IPS (individual placement and support) to model
indywidualnego stazu i wsparcia, ktéry wykazuje skutecznosé¢ w przywracaniu oséb z problemami
zdrowia psychicznego do konkurencyjnego zatrudnienia. Istniejg dowody na to, ze interwencje
wysokiej zgodnosci z IPS zwiekszajg odsetek pacjentéw uczestniczagcych w szkoleniach i ich
zatrudnienie (obserwacja 6-18 miesiecy). Potrzebne sg dalsze badania w celu poprawy poziomu
wiedzy naukowej w odniesieniu do IPS, w kontekscie Wielkiej Brytanii. Ocena powinna koncentrowac
sie na jakosci zdobytego zatrudnienia pacjentow.

Wyniki metasyntezy wykazaty, ze pracownicy z typowymi zaburzeniami psychicznymi wskazujg na
wiele przeszkéd podczas powrotu do pracy, zwigzanych z: cechami ich osobowosci, brakiem wsparcia
spotecznego, ograniczen systemdéw socjalnych i rehabilitacyjnych. Pracownikom trudno byto
zdecydowac, kiedy byli gotowi do powrotu do pracy. Badania pokazaty, ze proces powrotu do pracy
powinien by¢ postrzegany jako spdjny i ciggty. Metasynteza pokazata, ze brak jest koordynacji miedzy
systemami spotecznymi, a rehabilitacyjnymi. Potrzebna jest zmiana we wprowadzaniu interwencji
w kierunki wiekszej koordynacji.

Dyskryminacja i stygmatyzacja 0séb z zaburzeniami psychicznymi
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Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszos$¢ badan nie wskazywata na zmiany
w zachowaniach wobec oséb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Badania wykazaty nastepujace trendy pozytywne: w piSmiennictwie nasila sie tendencja do
ukazywania biologicznych modeli zaburzen psychicznych, rosnie akceptacja profesjonalnej pomocy
dla 0séb chorych psychicznie. Zmiany negatywne zostaty wykazane w odniesieniu do postaw wobec
0s6b z zaburzeniami psychicznymi. Zwiekszenie wiedzy spoteczeistwa na temat biologicznych
korelatéw choréb psychicznych nie prowadzi do zwiekszenia akceptacji spotecznej oséb chorych.

Przemoc u 0sdb z zaburzeniami psychicznymi

Szacuje sie, ze przemoc jest przyczyng zgondw 1,6 min ludzi na $wiecie kazdego roku. Napasci, ktore
doprowadzajg do $mierci ofiar stanowig tylko utamek wszystkich atakdow, ktére wystepuja. Problem
ma powazne konsekwencje tak dla jednostki, jak i dla catego spoteczenstwa. W celu rozwigzania tego
problemu i zapobiegania przejawom przemocy opracowuje sie interwencje farmakologiczne,
psychospoteczne i organizacyjne. Efekty dziatan bylty pozytywne w przypadku interwencji
psychologicznych i farmakologicznych. Prawdopodobieistwo uzyskania pozytywnych efektow
interwencji byto wieksze, w przypadku zastosowania interwencji u 0séb z zaburzeniami psychicznymi.

Depresja mtodzienicza

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

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

Depresja poporodowa

e W okolicach 36 tygodnia cigzy kobiety powinny by¢ informowane m. in. o baby blues oraz
depresji porodowe;j.

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

e Systematyczny skryning dotyczacy mozliwosci rozwoju depresji poporodowej w populacji
kobiet ciezarnych nie jest rekomendowany przez National UK Screening. Skryning w kierunku
chordéb psychicznych powinien by¢ oferowany kobietom w okresie okotoporodowym, ale
tym, ktore majg chorobe psychiczng w swojej historii.

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach skryningu depresji poporodowe;.

e EPDS nie jest narzedziem diagnostycznym. Diagnoza depresji poporodowej wymaga oceny
kliniczne;j.

Woczesne wykrywanie depresji

e Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.
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Screening w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u o0séb
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

Screening w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegaé na zadaniu
2-3 prostych pytan dotyczgcych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzyé kwestionariusz PHQ-9.

Samobdjstwa

Wytyczne WHO dotyczgce zapobiegania samobdjstwom podkreslajg role lekarzy poz, nauczycieli oraz
funkcjonariuszy stuzby wieziennej w rozpoznawaniu osdb, ktére mogg popetni¢ samobdjstwo,
dostarczajac jednoczesnie wskazéwek postepowania.

Whioski z oceny programu wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego

W projekcie programu bardzo stabo zdefiniowany jest problem zdrowotny. Program
nakierowany jest przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujgc, ktérych
konkretnie dotyczy.

Autorzy przedstawili bardzo dokfadnie sytuacje demograficzng, jak i epidemiologiczng
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego.

Projekt programu zawiera elementy schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM, nie opisano w nim jednak nastepujacych elementéw: adresatéw programu,
trybu zapraszania do programu, kryteridw i sposéb kwalifikacji uczestnikow, sposobu
informowania populacji o programie, bezpieczenstwa i skutecznos¢ planowanych dziatan,
kosztow programu.

W projekcie nie sprecyzowano informacji dotyczacych adresatéw programu. Nie
podano liczby oséb upowaznionych do korzystania z programu.

W projekcie programu przedstawiono szereg interwencji przyporzadkowanych juz
konkretnym realizatorom, przy czym wiekszos$¢ z nich jest zbyt ogdlnikowa i nie jest mozliwa
ich ocena zgodnie z metodologia HTA. Autorzy programu przestawili szereg dziatan
o charakterze organizacyjnym z zakresu polityki spotecznej, co tym bardziej uniemozliwia ich
ocene za pomocg metodologii HTA.

Opis programu jest niewystarczajgcy, aby w sposdb rzetelny mozina byto dokonac oceny
projektu programu zdrowotnego.

Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatoréw programu.

W Projekcie programu nie przewidziano przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacja o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Autorzy przedstawili budzet programu wynoszacy 1 600 000 zt, z uwzglednieniem naktadow
na poszczegolne lata i obszary.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program Ochrony Zdrowia Psychicznego dla
Wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego na lata 2012-2015” realizowanym przez wojewddztwo Kujawsko-
Pomorskie, nr: AOTM-0T-441-282/2012, Warszawa marzec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu

ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa,
wrzesien 2012
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