Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 11/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 kwietnia 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

W ® N o U A W N

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

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

4. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Catodobowy numer alarmowy
informacji toksykologicznej” (Miasto Krakéw).

5. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:
1) ,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” (Miasto Tarnowskie Géry),
2) ,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” (Miasto Tarnowskie Gory).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu

leczniczego Citrate da Betaine Cristers, amputki 2g/5ml, we wskazaniu: rdzeniowy zanik
miesni (Atrophia Muscularum Spinalis gr Il).
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7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Carn Trinklosung, amputki 1g/10 ml, we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni
(Atrophia Muscularum Spinalis gr II).

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program zdrowotny wykrywania
wczesnych zmian nowotworowych gérnych drég oddechowych” (Wojewddztwo tédzkie).

9. Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Wczesna prewencja i profilaktyka choroby niedokrwiennej serca i udaru mozgu z
zastosowaniem nowoczesnych metod diagnostycznych” (Miasto Krakéw),

2) ,,Ocena wyrdownania ci$nienia tetniczego w populacji mieszkancow miasta Biategostoku, z
nadci$nieniem tetniczym, w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikéw w profilaktyce
wtérnej powiktan sercowo-naczyniowych”,

3) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki wtérnej u pacjentéw po ostrych zespotach
wiencowych — pilotaz” (Wojewddztwo Mazowieckie),

4) ,Pomorski Program Chordb Niezakaznych Neptun na lata 2014-2016” (Wojewddztwo
Pomorskie),

5) ,Program promocji i profilaktyki zdrowia gminy Brusy ,Pomdz Swemu Sercu” na lata
2013-2016".

10. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego” (Miasto
Dagbrowa Gornicza),

2) ,Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego” (Powiat Olkusz),

3) ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego dla mieszkanncéw miasta
powyzej 40 roku zycia w ramach ,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013"”
(Miasto Legionowo).

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt _ _
podstawie telefonicznego upowaznienia _

Ad.2. Rada przyjeta jednogtos$nie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez _

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _ktérego Rada w wyniku gfosowania, 6 gfosami za, postanowita nie wytacza¢ z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

2) _ktérego Rada w wyniku gtosowania, 6 gtosami za, postanowita nie wytaczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z
raportu Nr: AOTM-0T-441-189/2012 , Catodobowy numer alarmowy informacji toksykologicznej”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
W tym miejscu posiedzenia, jego prowadzenie objat _ Zgtosit

on konflikt interesu, ale Rada w wyniku gtosowania, 7 gtosami za, postanowita nie wytgczaé z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.
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W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem - _

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

Ad.5.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z
raportu Nr: AOTM-0T-441-236/2011 ,,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” (2012).

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

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

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-19/2013 ,,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” (2013-2018).

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

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

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-431-9/2013 ,,Citrate de Betaine amputki 2g/5ml we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni
(Atrophia Muscularum Spinalis gr 11)”.

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

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

Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-431-8/2013 ,L-Carnitine amputki 1 g/10 ml we wskazaniu: rdzeniowy zanik migsni
(Atrophia Muscularum Spinalis gr 11)”.

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

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

Ad.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-41/2012 ,Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych Zmian Nowotworowych
GOrnych Drog Oddechowych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-195/2012 ,,Miejski Program Ochrony Zdrowia ,Zdrowy Krakow” na lata 2013-
2015”.
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Nastegpnie projekt opinii przedstawit, cztonek Rady _

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

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-16/2013 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki wtérnej u pacjentéw po ostrych
zespotach wiericowych — pilotaz”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, cztonek Rady _

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

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-275/2012 ,,Ocena wyrdéwnania ci$nienia tetniczego w populacji mieszkanicow miasta
Biatystok z nadci$nieniem tetniczym w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikdw ryzyka w profilaktyce
wtdrnej powiktan sercowonaczyniowych.”

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-174/2012 ,Pomorski program chordb niezakaznych Neptun na lata 2014-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-32/2013 , Pomdz swemu sercu”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

Ad.10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-219/2012 ,Program pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordw jelita
grubego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady

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

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-226/2012 , Program wczesnego wykrywania raka jelita grubego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady -
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W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-298/2012 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordéw jelita grubego dla
mieszkarncoéw miasta powyzej 40 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu odbyto sie losowanie sktadu Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 13 i 20 maja br.

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie _ zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:05.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 112/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych
i z ADHD” miasta Tarnowskie Goéry

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” miasta Tarnowskie Gory, pod
warunkiem dostosowania programu dla dzieci dyslektycznych do zalecen
Polskiego Towarzystwa Dysleksji.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy pilotazowej czesci programu zdrowotnego dla dzieci
dyslektycznych i z ADHD z miasta Tarnowskie Gory. Projekt zostat przygotowany
poprawnie. Zawiera elementy dobrze przygotowane tj. wyznaczone cele,
adresaci, interwencje, ewaluacje a takie budzet wraz z kosztami
jednostkowymi. Doprecyzowania wymagajq szczegoty dotyczgce liczebnosci
uczestnikow programu oraz liczebnosci grup terapeutycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej. Program koncentruje sie na
dwadch problemach zdrowotnych jakimi s3 ADHD oraz dysleksja. Program adresowany jest do dzieci
i mtodziezy ze szkét podstawowych oraz gimnazjow, wychowankow sSwietlicy socjoterapeutycznej
kierowanych przez wychowawcow, dzieci skierowanych przez Poradnie Zdrowia Psychicznego. Do
gtéwnych celéw programu nalezy wyréwnywanie deficytow rozwojowych funkcji poznawczych,
wyrobienie wtasciwej motywacji do nauki, pomoc w opanowaniu umiejetnosci czytania i pisania,
zapobieganie powstawaniu wtdrnych zaburzen emocjonalnych, pomoc dla dzieci z zaburzeniami
zachowania i zaburzeniami emocjonalnymi. Program zostat zaplanowany na rok 2012. Na realizacje
programu przeznaczono 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Zaburzenie hiperkinetyczne to termin obowigzujgcy w klasyfikacji ICD-10. W klasyfikacjach DSM-IIIR
iDSM-IV, a za nimi w catej literaturze angielskojezycznej uzywa sie terminu Attention Deficit
Hyperactivity Disorder — ADHD, ttumaczonego na jezyk polski jako zespét nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi. Zaburzenie to charakteryzuje sie obecnoscig trwatych wzorcow
zachowania uktadajgcych sie w triade objawdéw: problemy z utrzymaniem uwagi, z kontrolg
impulsywnosci oraz nadmierna ruchliwosé. Objawy te sg niewspdétmierne do wieku i poziomu
rozwoju dziecka. Dzieci i nastolatki z ADHD stanowig problem dla samych siebie, swoich rodzin
i szkét. Wysoki poziom aktywnosci, impulsywnosci i brak koncentracji uwagi ostabia ich rozwdj
spoteczny, emocjonalny i akademicki. Trudnosci z utrzymaniem trwatej uwagi, brak umiejetnosci
wtasciwego reagowania w okreslonych sytuacjach powoduja, ze dzieci i nastolatki z ADHD sg bardziej
narazone na urazy i wypadki w poréwnaniu ze swoimi zdrowymi réwiesnikami. Urazy w grupie
pacjentéw z ADHD s3g powazniejsze, czesciej dotyczg gtowy lub wielu regiondw ciata jednoczesnie.
ADHD wystepuje na catym Swiecie, we wszystkich kulturach. Rozpowszechnienie ADHD, w zaleznosci
od badanej grupy i uzytych kryteridw diagnostycznych, jest oceniane na 1-20%, obecnie najczesciej
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podaje sie wartosci 3-8% dzieci w wieku szkolnym w badaniach z uzyciem kryteriéw DSM-1V, badania
z uzyciem kryteriéw ICD-10 pozwalajg na stwierdzenie rozpowszechnienia na poziomie okoto 1-2%

Dysleksja to specyficzne trudnosci w czytaniu i pisaniu u dzieci o prawidtowym rozwoju umystowym.
Uwarunkowana jest zaburzeniami podstawowych zdolnosci poznawczych, ktére sg gtéwnie
pochodzenia konstytucyjnego. Specyficzne trudnosci w czytaniu i opanowaniu poprawnego pisania
maja charakter wzglednie trwaty, a niepowodzenia szkolne nimi uwarunkowane determinuja
przebieg kariery edukacyjnej dyslektykdw. Badania wykazujg na wptyw niepowodzen szkolnych
i towarzyszacych im zaburzen emocjonalnych na ksztattowanie sie niektérych cech osobowosci,
takich jak: poczucie mniejszej wartosci, wysoki poziom niepokoju i leku, trudnosci w kontaktach
spotecznych i przystosowaniu do nowych sytuacji. Czestotliwo$s¢ wystepowania specyficznych
trudnosci w czytaniu w populacji dzieci szkolnych wynosi 10-15%.

Alternatywne swiadczenia

Leczenie, rehabilitacja i profilaktyka zaburzei psychicznych sg $wiadczeniami gwarantowanymi na
podstawie Ustawy. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznienn okresla wykaz oraz warunki
realizacji Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zaburzenie hiperkinetyczne:

Wyniki przegladu odnalezionych rekomendacji dotyczacych terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych
dzieci i mtodziezy z ADHD mozna podsumowac w nastepujacych punktach:

e W pierwszej kolejnosci powinna byé prowadzona kompleksowa edukacja na temat ADHD
oraz mozliwych i dostepnych interwencji zaréwno farmakologicznych, jak
i niefarmakologicznych dla dzieci z ADHD, jak i ich rodzicow.

o Kompleksowe leczenie ADHD obejmuje 3 elementy: psychoedukacje, psychoterapie
behawioralng i poznawczg oraz w czesci przypadkéw farmakoterapie.

o Kluczowe jest, dostosowanie - na podstawie doktadnej diagnozy psychologicznej - interwencji
do profilu trudnosci jak réwniez mocnych stron i potrzeb danej rodziny.

e Psychoedukacja powinna by¢ prowadzona zaréwno wsrdd dzieci z ADHD (najlepiej od 8 roku
zycia), jak i ich rodzicow.

e Nie ma zgodnosci odnosnie stosowania terapii behawioralnej, cze$¢ rekomendacji zaznacza,
ze powinna ona by¢ prowadzona wsréd dzieci w kazdym wieku, wraz z rodzicami; podczas
gdy inne (np. wytyczne australijskie) méwig, ze nie ma wystarczajgcych dowoddw dla terapii
behawioralnej lub rodzinnej jako opcji terapeutycznej w leczeniu objawéw ADHD u dzieci
i mtodziezy.

e Terapia psychospoteczna zalecana jest dla dzieci w kazdym wieku. Powinna by¢
zindywidualizowana i najlepiej jakby byta prowadzona w szkole. Najlepsze efekty odnosza
dzieci ze wspdfistniejacymi lekami.

e Chociaz istnieje wysoki stopien zgodnosci wsrdd dostepnych wytycznych dotyczacych ADHD,
obserwowane sg réwniez bardzo znaczace miedzynarodowe rdznice. Najwieksza rdznica
obserwowana jest w ostatnich wytycznych NICE, wedtug ktérych farmakoterapia zalecana
jest wytacznie w ciezszych przypadkach, podczas gdy praktyka stosowana w Stanach
Zjednoczonych wydaje sie niemal odwrotna: postepowanie rozpoczyna sie od
farmakoterapii, a nastepnie ocenia sie, jakie inne metody s3 jeszcze konieczne. Ponadto,
korzystanie z réznych narzedzi diagnostycznych, jak ICD-10 czy DSM-IV, doprowadzito do
réznic w odniesieniu populacji, do ktérej skierowane sg dane wytyczne.

e Kompleksowa terapia ADHD powinna zawsze zawiera¢ mocny komponent psychospoteczny
(to znaczy nie medycznych) Wiekszos¢ specjalistdw uwaza, Zze skuteczne leczenie
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psychospoteczne jest podstawg dobrego leczenia ADHD. W wielu przypadkach,
farmakoterapia jest bardzo uzytecznym dodatkiem do leczenia psychospotecznego;
interwencje te stasowane w kombinacji, mogg by¢ bardziej skuteczne niz samo leczenie
psychospoteczne.

e National Institute of Mental Health i wiele towarzystw naukowych zaznacza, ze dwoma
interwencjami, ktére majg solidne podstawy naukowe potwierdzajgce skutecznosc
krotkoterminowa s3: behawioralna terapia psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami
psychostymulujgcymi.

e Modyfikacja zachowania jest jedyng interwencjg pozamedyczng w leczenia ADHD z duig
iloscig dostepnych dowoddéw naukowych.

Na podstawie odnalezionych przegladéw systematycznych, na chwile obecng, nie mozina
rekomendowacd stosowania nastepujgcych metod w terapii ADHD (przeglady opierajg sie gtdwnie na
badaniach niskiej jakosci):

e terapiarodzinna,

e homeopatia,

e medytacja,

e akupunktura,

e trening umiejetnosci spotecznych,
e chiropraktyki.

Istniejg jednak ograniczone dowody wskazujgce na pewng skutecznos$¢ stosowania w diecie
wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych w redukcji objawéw ADHD. Jeden z przeglagdéw
systematycznych wskazuje takze na to, iz stosowanie treningu rodzicielskiego moze mie¢ pozytywny
wptyw na zachowanie dzieci z ADHD, a takze pozytywny wptyw na funkcjonowanie rodzicow.

Specyficzne zaburzenia w rozwoju umiejetnosci szkolnych:

Nie odnaleziono dowoddw naukowych wskazujgcych na skuteczne interwencje stosowane
w dysleksji. Zgodnie z aktualng praktyka terapia dzieci dyslektycznych, podobnie jak diagnoza, opiera
sie na realizowaniu programu opracowanego przez zespodl specjalistéw, w tym lekarzy. Celem tego
programu jest nie tylko danie dziecku szansy lepszej edukacji, lecz takze zapobieganie zaburzeniom
zachowania i emocji. Niezbedne jest uwzglednienie psychoterapii w programie edukacyjnym
(zaréwno dyslektyka, jak i jego rodzicow). Charakter psychoterapii (indywidualna, grupowa, czy
potaczona z terapig rodzinng) zalezy od oceny sytuacji psychologicznej dziecka i jego rodziny.
Psychologowie i pedagodzy, ktérzy podejmujg edukacje pedagogiczng, sg przygotowani do tej pracy
przez ksztatcenie prowadzone przez Polskie Towarzystwo Dysleksji.

Polskie Towarzystwo Dysleksji przygotowato réwniez modelowy system profilaktyki i pomocy
psychologiczno-pedagogicznej uczniom z dysleksjg, ktdrego gtdwnym celem jest zapewnienie
specjalistycznej pomocy dzieciom z ryzykiem dysleksji i uczniom z dysleksjg rozwojows.

Modelowy system profilaktyki i pomocy uczniom z dysleksjg zaktada:

e objecie obserwacjg wszystkich dzieci o nieharmonijnym rozwoju psychoruchowym w okresie
przedszkolnym, a szczegdlnie pieciolatkow;

e objecie badaniami przesiewowymi dzieci ryzyka dysleksji juz na etapie edukacji elementarne;j
(klasa ,,0”), by wyréwnac ich start w szkole;

e objecie diagnozg w kierunku dysleksji wszystkich uczniéw majacych trudnosci w uczeniu sie;

e objecie specjalistyczng pomocga zardwno dzieci ryzyka dysleksji, jak i uczniéw ze stwierdzong
dysleksjg rozwojowg; w zaleznosci od stopnia i charakteru niepowodzen w nauce szkolnej
proponuje sie:

O pomoc udzielang przez rodzicow pod kierunkiem nauczyciela (pierwszy poziom),
dodatkowo uczen moze uczestniczy¢ w zajeciach dydaktyczno-wyréwnawczych
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i psychoedukacyjnych, ktérych celem jest wyrédwnanie brakéow wiedzy i stymulacja
jego rozwoiju;

O udziat w zajeciach korekcyjno-kompensacyjnych i koordynowanie pracy
samoksztatceniowej ucznia w domu (drugi poziom);

O udziat w terapii indywidualnej i koordynowanie pracy samoksztatceniowej ucznia
w domu (trzeci poziom).

e ksztatcenie warsztatowe nauczycieli w zakresie udzielania koniecznej pomocy
psychologiczno-pedagogicznej osobom z dysleksjg, w szczegdlnosci w zakresie rozpoznania
symptomow dysleksji oraz dostosowania wymagan do specjalnych potrzeb edukacyjnych
uczniow;

e zaangazowanie rodzicow dzieci dyslektycznych w proces pomocy psychologiczno- -
pedagogicznej przez dostarczenie im wiedzy na temat problemu oraz sposobdéw radzenia
sobie z nim;

e zaproponowanie  kompleksowego  warsztatu pracy terapeutycznej (rozwigzania
organizacyjne, pomoce dydaktyczne) nauczycielom i rodzicom dziecka z dysleksja;

e skoordynowanie i zintegrowanie Scistej wspotpracy wszystkich ogniw procesu pomocy
specjalistycznej: poradni psychologiczno-pedagogicznej, nauczyciela terapeuty, ucznia z
dysleksjg, nauczycieli, rodzicéw;

e zapewnienie wsparcia merytorycznego wszystkim uczestnikom procesu przez Polskie
Towarzystwo Dysleksji; stworzenie mozliwosci aktywnego uczestnictwa w przedsiewzieciach
PTD oraz korzystania z rdznorodnych szkolen, organizowanych na terenie catej Polski;

e wydanie publikacji i ptyty CD opisujgcej zatozenia modelowego systemu pomocy, sposoby
jego wdrazania oraz udostepnienie materiatow niezbednych do jego realizacji;

e uruchomienie serwisu internetowego jako formy pogtebienia wiedzy na temat projektu,
dzielenia sie doswiadczeniami z jego wdrazania oraz kontaktowania z jego koordynatorami.

Whioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Zgodnie ze standardowym postepowaniem stosowanym obecnie w zakresie objetym programem
w leczeniu zespotu hiperkinetycznego stosowane s3 nastepujagce metody: psychoedukacja,
psychoterapia, terapia poznawczo-behawioralna, farmakoterapia. Jesli zas chodzi o leczenie dysleksji
celem powinno by¢ nie tylko danie dziecku szansy lepszej edukacji, ale takze zapobieganie
zaburzeniom zachowania i emocji. W programie edukacyjnym niezbedne jest zatem uwzglednienie
psychoterapii. Cho¢ leczenie ADHD oraz dysleksji rozwojowej znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych, jednostki samorzadu terytorialnego wskazujg na niewystarczajgce finansowanie
tego typu sSwiadczen. Polskie Towarzystwo Dysleksji podkresla réwniez fakt, ze pomoc uczniom
z dysleksjg jest udzielana rzadko i w sposdb niepetny.

Przedmiotowy projekt jest programem z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej, jako ze koncentruje sie
na minimalizowaniu konsekwencji zwigzanych z ADHD oraz dysleksjg. Uwzglednia w swoich
dziataniach metody, ktére sg zgodne ze standardowym postepowaniem. Interwencje jakie beda
stosowane w trakcie realizacji programu sg réwniez rekomendowane w wytycznych klinicznych.
W odniesieniu do dzieci dyslektycznych, projekt nie koncentruje sie wytgcznie na poprawie wynikéw
edukacyjnych, ale uwzglednia réwniez zapobieganie zaburzeniom zachowania i emocji.

Mimo tego, iz program wychodzi naprzeciw dwdm problemom zdrowotnym, w ktérych aktualnie
sprawowana opieka jest niewystarczajgca, w projekcie brakuje kliku informacji, m. in.:

e liczby oséb jakie zostang wigczone do udziatu w programie,
e liczebnosci grupy terapeutycznej,
e liczby zajec terapii indywidualnej,

e doktadnych wskaznikdw monitorowania efektywnosci oraz realizacji programu.
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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 zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z
ADHD” realizowanym przez miasto Tarnowskie Gory, nr: AOTM-0T-441-236/2011, Warszawa kwieciefi 2013 i
aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu terapii zaburzen hiperkinetycznych oraz specyficznych zaburzen w
rozwoju umiejetnosci szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
kwiecien 2011

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 113/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych
i z ADHD” miasta Tarnowskie Goéry

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ”“Program
zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z ADHD” miasta Tarnowskie Gory, pod
warunkiem dostosowania programu dla dzieci dyslektycznych do zalecen
Polskiego Towarzystwa Dysleksji.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dla dzieci dyslektycznych i z ADHD z miasta
Tarnowskie Gory zaplanowanego na lata 2013-2018. Projekt zostat
przygotowany poprawnie. Zawiera elementy dobrze przygotowane
tji. wyznaczone cele, adresaci, interwencje, ewaluacje a takze budzet wraz
z kosztami jednostkowymi. Doprecyzowania wymagajq szczegoty dotyczqgce
liczebnosci uczestnikow programu oraz liczebnosci grup terapeutycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej. Program koncentruje sie na
dwéch problemach zdrowotnych jakimi s ADHD oraz dysleksja. Program adresowany jest do dzieci
w wieku 7-12 lat, wychowankdéw $wietlicy socjoterapeutycznej kierowanych przez wychowawcéw,
dzieci kierowanych przez Poradnie Zdrowia Psychicznego oraz uczniéw kierowanych przez
pedagogéw szkolnych. Gtéwnym zatozeniem programu i jego najbardziej ogdlnym celem jest
poprawa funkcjonowania dzieci w sferze intelektualnej, ruchowej i emocjonalnej. Program zostat
zaplanowany na lata 2013-2018. Zrédtem finansowania programu sa $rodki finansowe Gminy
Tarnowskie Goéry przeznaczone na realizacje Gminnego Programu Profilaktyki i Rozwigzywania
Problemoéw Alkoholowych oraz Przeciwdziatania Narkomanii w Tarnowskich Gérach. W 2013 r. na
realizacje programu przeznaczono ok. 24 000 zt.

Problem zdrowotny

Zaburzenie hiperkinetyczne to termin obowigzujgcy w klasyfikacji ICD-10. W klasyfikacjach DSM-IIIR
iDSM-IV, a za nimi w catej literaturze angielskojezycznej uzywa sie terminu Attention Deficit
Hyperactivity Disorder — ADHD, ttumaczonego na jezyk polski jako zespét nadpobudliwosci
psychoruchowej z deficytem uwagi. Zaburzenie to charakteryzuje sie obecnoscig trwatych wzorcow
zachowania uktadajgcych sie w triade objawdéw: problemy z utrzymaniem uwagi, z kontrolg
impulsywnosci oraz nadmierna ruchliwosé. Objawy te sg niewspdétmierne do wieku i poziomu
rozwoju dziecka. Dzieci i nastolatki z ADHD stanowig problem dla samych siebie, swoich rodzin
i szkét. Wysoki poziom aktywnosci, impulsywnosci i brak koncentracji uwagi ostabia ich rozwdj
spoteczny, emocjonalny i akademicki. Trudnosci z utrzymaniem trwatej uwagi, brak umiejetnosci
wtasciwego reagowania w okreslonych sytuacjach powodujg, ze dzieci i nastolatki z ADHD sg bardziej
narazone na urazy i wypadki w porédwnaniu ze swoimi zdrowymi rowiesnikami. Urazy w grupie
pacjentdw z ADHD s3g powazniejsze, czesciej dotyczg glowy lub wielu regiondw ciata jednoczesnie.
ADHD wystepuje na catym swiecie, we wszystkich kulturach. Rozpowszechnienie ADHD, w zaleznoSci
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od badanej grupy i uzytych kryteriéw diagnostycznych, jest oceniane na 1-20%, obecnie najczesciej
podaje sie wartosci 3-8% dzieci w wieku szkolnym w badaniach z uzyciem kryteriéw DSM-1V, badania
z uzyciem kryteriow ICD-10 pozwalajg na stwierdzenie rozpowszechnienia na poziomie okoto 1-2%

Dysleksja to specyficzne trudnosci w czytaniu i pisaniu u dzieci o prawidtowym rozwoju umystowym.
Uwarunkowana jest zaburzeniami podstawowych zdolnosci poznawczych, ktére sg gtéwnie
pochodzenia konstytucyjnego. Specyficzne trudnosci w czytaniu i opanowaniu poprawnego pisania
majga charakter wzglednie trwaty, a niepowodzenia szkolne nimi uwarunkowane determinujg
przebieg kariery edukacyjnej dyslektykdw. Badania wykazujg na wptyw niepowodzen szkolnych
i towarzyszacych im zaburzen emocjonalnych na ksztattowanie sie niektérych cech osobowosci,
takich jak: poczucie mniejszej wartosci, wysoki poziom niepokoju i leku, trudnosci w kontaktach
spotecznych i przystosowaniu do nowych sytuacji. Czestotliwo$s¢ wystepowania specyficznych
trudnosci w czytaniu w populacji dzieci szkolnych wynosi 10-15%.

Alternatywne $wiadczenia

Leczenie, rehabilitacja i profilaktyka zaburzen psychicznych sg swiadczeniami gwarantowanymi na
podstawie Ustawy. Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznienn okresla wykaz oraz warunki
realizacji Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Zaburzenie hiperkinetyczne:

Wyniki przegladu odnalezionych rekomendacji dotyczacych terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych
dzieci i mtodziezy z ADHD mozna podsumowac w nastepujgcych punktach:

e W pierwszej kolejnosci powinna by¢ prowadzona kompleksowa edukacja na temat ADHD
oraz mozliwych i dostepnych interwencji zarédwno farmakologicznych, jak
i niefarmakologicznych dla dzieci z ADHD, jak i ich rodzicéw.

e Kompleksowe leczenie ADHD obejmuje 3 elementy: psychoedukacje, psychoterapie
behawioralng i poznawczg oraz w czesci przypadkdéw farmakoterapie.

e Kluczowe jest, dostosowanie - na podstawie doktadnej diagnozy psychologicznej - interwencji
do profilu trudnosci jak réwniez mocnych stron i potrzeb danej rodziny.

e Psychoedukacja powinna by¢ prowadzona zaréwno wsrdd dzieci z ADHD (najlepiej od 8 roku
zycia), jak i ich rodzicow.

e Nie ma zgodnosci odnosnie stosowania terapii behawioralnej, cze$é rekomendacji zaznacza,
ze powinna ona by¢ prowadzona wsréd dzieci w kazdym wieku, wraz z rodzicami; podczas
gdy inne (np. wytyczne australijskie) méwig, ze nie ma wystarczajgcych dowoddw dla terapii
behawioralnej lub rodzinnej jako opcji terapeutycznej w leczeniu objawéw ADHD u dzieci
i mtodziezy.

e Terapia psychospoteczna zalecana jest dla dzieci w kazdym wieku. Powinna by¢
zindywidualizowana i najlepiej jakby byta prowadzona w szkole. Najlepsze efekty odnoszg
dzieci ze wspédtistniejgcymi lekami.

e Chociaz istnieje wysoki stopien zgodnosci wsrdd dostepnych wytycznych dotyczacych ADHD,
obserwowane sg réwniez bardzo znaczace miedzynarodowe rdznice. Najwieksza rdznica
obserwowana jest w ostatnich wytycznych NICE, wedtug ktérych farmakoterapia zalecana
jest wytgcznie w ciezszych przypadkach, podczas gdy praktyka stosowana w Stanach
Zjednoczonych wydaje sie niemal odwrotna: postepowanie rozpoczyna sie od
farmakoterapii, a nastepnie ocenia sie, jakie inne metody sg jeszcze konieczne. Ponadto,
korzystanie z réznych narzedzi diagnostycznych, jak ICD-10 czy DSM-IV, doprowadzito do
réznic w odniesieniu populacji, do ktorej skierowane sg dane wytyczne.

e Kompleksowa terapia ADHD powinna zawsze zawiera¢ mocny komponent psychospoteczny
(to znaczy nie medycznych) Wiekszos¢ specjalistéw uwaza, ze skuteczne leczenie
psychospoteczne jest podstawg dobrego leczenia ADHD. W wielu przypadkach,
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farmakoterapia jest bardzo uzytecznym dodatkiem do leczenia psychospotecznego;
interwencje te stasowane w kombinacji, mogg by¢ bardziej skuteczne niz samo leczenie
psychospoteczne.

e National Institute of Mental Health i wiele towarzystw naukowych zaznacza, ze dwoma
interwencjami, ktére majg solidne podstawy naukowe potwierdzajgce skutecznosc
krotkoterminowa s3: behawioralna terapia psychospoteczna oraz farmakoterapia lekami
psychostymulujgcymi.

e Modyfikacja zachowania jest jedyng interwencjg pozamedyczng w leczenia ADHD z duig
iloscig dostepnych dowoddéw naukowych.

Na podstawie odnalezionych przegladéw systematycznych, na chwile obecng, nie mozina
rekomendowad stosowania nastepujgcych metod w terapii ADHD (przeglady opierajg sie gtdwnie na
badaniach niskiej jakosci):

e terapiarodzinna,

e homeopatia,

e medytacja,

e akupunktura,

e trening umiejetnosci spotecznych,
e chiropraktyki.

Istniejg jednak ograniczone dowody wskazujgce na pewng skutecznos¢ stosowania w diecie
wielonienasyconych kwaséw ttuszczowych w redukcji objawéw ADHD. Jeden z przeglagdéw
systematycznych wskazuje takze na to, iz stosowanie treningu rodzicielskiego moze mie¢ pozytywny
wptyw na zachowanie dzieci z ADHD, a takze pozytywny wptyw na funkcjonowanie rodzicow.

Specyficzne zaburzenia w rozwoju umiejetnosci szkolnych:

Nie odnaleziono dowoddw naukowych wskazujgcych na skuteczne interwencje stosowane
w dysleksji. Zgodnie z aktualng praktyka terapia dzieci dyslektycznych, podobnie jak diagnoza, opiera
sie na realizowaniu programu opracowanego przez zespodl specjalistéw, w tym lekarzy. Celem tego
programu jest nie tylko danie dziecku szansy lepszej edukacji, lecz takze zapobieganie zaburzeniom
zachowania i emocji. Niezbedne jest uwzglednienie psychoterapii w programie edukacyjnym
(zaréwno dyslektyka, jak i jego rodzicow). Charakter psychoterapii (indywidualna, grupowa, czy
potaczona z terapig rodzinng) zalezy od oceny sytuacji psychologicznej dziecka i jego rodziny.
Psychologowie i pedagodzy, ktérzy podejmujg edukacje pedagogiczng, sg przygotowani do tej pracy
przez ksztatcenie prowadzone przez Polskie Towarzystwo Dysleksji.

Polskie Towarzystwo Dysleksji przygotowato réwniez modelowy system profilaktyki i pomocy
psychologiczno-pedagogicznej uczniom z dysleksjg, ktdrego gtdwnym celem jest zapewnienie
specjalistycznej pomocy dzieciom z ryzykiem dysleksji i uczniom z dysleksjg rozwojows.

Modelowy system profilaktyki i pomocy uczniom z dysleksjg zaktada:

e objecie obserwacjg wszystkich dzieci o nieharmonijnym rozwoju psychoruchowym w okresie
przedszkolnym, a szczegdlnie pieciolatkow;

e objecie badaniami przesiewowymi dzieci ryzyka dysleksji juz na etapie edukacji elementarne;j
(klasa ,,0”), by wyréwnac ich start w szkole;

e objecie diagnoza w kierunku dysleksji wszystkich uczniéw majgcych trudnosci w uczeniu sieg;

e objecie specjalistyczng pomoca zardwno dzieci ryzyka dysleks;ji, jak i uczniow ze stwierdzong
dysleksjg rozwojowg; w zaleznosci od stopnia i charakteru niepowodzen w nauce szkolnej
proponuje sie:

O pomoc udzielang przez rodzicow pod kierunkiem nauczyciela (pierwszy poziom),
dodatkowo uczen moze uczestniczy¢ w zajeciach dydaktyczno-wyréwnawczych
i psychoedukacyjnych, ktérych celem jest wyréwnanie brakédw wiedzy i stymulacja
jego rozwoju;

O udziat w zajeciach korekcyjno-kompensacyjnych i koordynowanie pracy
samoksztatceniowej ucznia w domu (drugi poziom);

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 113/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

O udziat w terapii indywidualnej i koordynowanie pracy samoksztatceniowej ucznia
w domu (trzeci poziom).

e ksztatcenie warsztatowe nauczycieli w zakresie udzielania koniecznej pomocy
psychologiczno-pedagogicznej osobom z dysleksjg, w szczegdlnosci w zakresie rozpoznania
symptomow dysleksji oraz dostosowania wymagan do specjalnych potrzeb edukacyjnych
uczniow;

e zaangazowanie rodzicow dzieci dyslektycznych w proces pomocy psychologiczno- -
pedagogicznej przez dostarczenie im wiedzy na temat problemu oraz sposobéw radzenia
sobie z nim;

e zaproponowanie kompleksowego  warsztatu pracy terapeutycznej (rozwigzania
organizacyjne, pomoce dydaktyczne) nauczycielom i rodzicom dziecka z dysleksja;

e skoordynowanie i zintegrowanie Scistej wspotpracy wszystkich ogniw procesu pomocy
specjalistycznej: poradni psychologiczno-pedagogicznej, nauczyciela terapeuty, ucznia z
dysleksja, nauczycieli, rodzicow;

e zapewnienie wsparcia merytorycznego wszystkim uczestnikom procesu przez Polskie
Towarzystwo Dysleksji; stworzenie mozliwosci aktywnego uczestnictwa w przedsiewzieciach
PTD oraz korzystania z rdznorodnych szkolen, organizowanych na terenie catej Polski;

e wydanie publikacji i ptyty CD opisujgcej zatozenia modelowego systemu pomocy, sposoby
jego wdrazania oraz udostepnienie materiatow niezbednych do jego realizacji;

e uruchomienie serwisu internetowego jako formy pogtebienia wiedzy na temat projektu,
dzielenia sie doswiadczeniami z jego wdrazania oraz kontaktowania z jego koordynatorami.

Whioski z oceny programu miasta Tarnowskie Gory

Zgodnie ze standardowym postepowaniem stosowanym obecnie w zakresie objetym programem
w leczeniu zespotu hiperkinetycznego stosowane s3 nastepujagce metody: psychoedukacja,
psychoterapia, terapia poznawczo-behawioralna, farmakoterapia. Jesli za$ chodzi o leczenie dysleksji
celem powinno by¢ nie tylko danie dziecku szansy lepszej edukacji, ale takze zapobieganie
zaburzeniom zachowania i emocji. W programie edukacyjnym niezbedne jest zatem uwzglednienie
psychoterapii. Cho¢ leczenie ADHD oraz dysleksji rozwojowej znajduje sie w wykazie Swiadczen
gwarantowanych, jednostki samorzadu terytorialnego wskazujg na niewystarczajace finansowanie
tego typu sSwiadczen. Polskie Towarzystwo Dysleksji podkresla réwniez fakt, ze pomoc uczniom
z dysleksjg jest udzielana rzadko i w sposdb niepetny.

Przedmiotowy projekt jest programem z zakresu profilaktyki trzeciorzedowej, jako ze koncentruje sie
na minimalizowaniu konsekwencji zwigzanych z ADHD oraz dysleksjg. Uwzglednia w swoich
dziataniach metody, ktére sg zgodne ze standardowym postepowaniem. Interwencje jakie beda
stosowane w trakcie realizacji programu sg réwniez rekomendowane w wytycznych klinicznych. W
odniesieniu do dzieci dyslektycznych projekt nie koncentruje sie wytgcznie na poprawie wynikéw
edukacyjnych, ale uwzglednia réwniez zapobieganie zaburzeniom zachowania i emoc;ji.

Mimo tego, iz program wychodzi naprzeciw dwém problemom zdrowotnym, w ktérych aktualnie
sprawowana opieka jest niewystarczajgca, w projekcie brakuje kliku informacji, m. in.:

e liczby oséb jakie zostang witgczone do udziatu w programie,

e liczebnos$ci grupy terapeutycznej,

o liczby zajeé terapii indywidualnej,

e doktadnych wskaznikdw monitorowania efektywnosci oraz realizacji programu.

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

a/s



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 113/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program zdrowotny dla dzieci dyslektycznych i z
ADHD” realizowanym przez miasto Tarnowskie Gory, nr: AOTM-0T-441-19/2013, Warszawa kwiecien 2013 i
aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu terapii zaburzen hiperkinetycznych oraz specyficznych zaburzen w

rozwoju umiejetnosci szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
kwiecien 2011

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego L-Carn Trinklosung amputki 1 g/10 ml we wskazaniu:
rdzeniowy zanik miesni (Atrophia Muscularum Spinalis gr |l)

Rada uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje produktu L-Carn
Trinklésung amputki 1 g/10 ml we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni
rdzeniowy (Atrophia Muscularum Spinalis gr 11).

Uzasadnienie

Rdzeniowy zanik miesni to choroba uwarunkowana genetycznie, ktorej
przyczyng jest zanik neuronow ruchowych rogow przednich rdzenia kregowego
co powoduje zanik miesni z nastepczym jej ostabieniem. Jak dotqd nie ma
Zadnych skutecznych lekéw hamujgcych tq chorobe. Brak jest dowodow
naukowych, Ze L-Karnityna (L-Carn Trinklésung) ma klinicznq skutecznos¢; jak
rowniez w swiatowym pismiennictwie medycznym nie odnaleziono Zzadnych
rekomendacji klinicznych ani refundacyjnych odnoszqcych sie do stosowania
L-karnityny u chorych na rdzeniowy zanik miesni.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego L-Carnitine amputki 1 g/10 ml, we wskazaniu rdzeniowy zanik miesni. Oceniany produkt
leczniczy nie jest zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA). Zlecenie z art. 31 e ustawy z dnia 24
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz.U. Nr 122, poz 696, z pdzn. zm.).

W trakcie prowadzanej oceny nie zidentyfikowano leku o nazwie L-Carnitine amputki 1 g/10 ml, a
zgodnie z podstawg prawng zlecenia zbadanie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje dotyczy
»leku nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczpospolite]
Polskiej”, czyli produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu pod okreslong nazwg i w okreslonym
opakowaniu (art. 2 pkt 11 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne). Agencja
wystgpita z zapytaniem do MZ i otrzymata akceptacje postepowania polegajgcego na ocenie leku L-
Carn Trinklosung amputki 1 g/10 ml.

Problem zdrowotny

Rdzeniowy zanik miesni (SMA, ang. spinal muscular atrophy) to choroba uwarunkowana genetycznie,
dziedziczona autosomalnie recesywnie. Przyczyng choroby jest zanik neuronéw ruchowych rogéw
przednich rdzenia kregowego (w ciezkich przypadkach neuronéw pnia moézgu i wzgdrza) co powoduje
zanik miesni z nastepczym jej ostabieniem. Wyrdznia sie cztery postaci SMA:

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 65/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

e typ | (choroba Werdniga i Hoffmanna): choroba ma poczatek w pierwszych 6 miesigcach zycia;
dziecko dotkniete chorobg nie jest w stanie samodzielnie siedzieé; przezycie na ogot nie
przekracza 2 lat;

e typ Il (posredni: choroba Dubowitza): pierwsze objawy choroby pojawiajg sie miedzy 6 a 12
miesigcem Zzycia; posadzone dziecko jest w stanie siedzie¢ samodzielnie lecz nie jest w stanie
chodzi¢; w tej postaci choroby ok 70% chorych dozywa 25 r.z.;

e typ lll (choroba Kugelberga i Welander): objawy choroby ujawniajg sie po 12 miesigcu zycia;
rozwéj ruchowy jest opdzniony ale dziecko moze poruszac sie samodzielnie; niektérzy chorzy sg
w stanie chodzi¢ samodzielnie do 3-4 dekady zycia; przezycie pacjentdw jest zblizone do
populacji ogélnej;

e typ IV: objawy choroby ujawniajg sie w wieku dorostym, choroba ma podobny przebieg jak w I
typie.

Leczenie rdzeniowego zaniku miesni jest objawowe i obejmuje rehabilitacje, ktéra ma na celu
zapobieganie przykurczom, nasilaniu sie lub powstawaniu skrzywien kregostupa oraz umozliwienie
jak najdtuzszego okresu samodzielnego poruszania sie. Majgc na uwadze pogarszajgcg sie z czasem
wydolnos¢ oddechowg, co wynika z ostabienia miesni oddechowych oraz skrzywienia kregostupa,
niezbedne jest stosowanie odpowiednich ¢wiczen oddechowych. Obecnie prowadzone s3g
eksperymentalne badania kliniczne nad terapiag kompensacyjnego zwiekszenia ekspresji genu SMN2
oraz préby z wykorzystaniem komérek macierzystych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Na podstawie ulotki dla pacjenta produktu leczniczego L-Carn (lewokarnityna) (podmiot
odpowiedzialny Sigma-Tau Arzneimittel GmbH) stwierdzono, ze lewokarnityna dostepna jest na
terenie europejskiego obszaru gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami: L-Carn Trinkl6sung,
Levocarnil 100 mg/ml, Superamin oral Sol. 10 x 10ml x 1gr, Carnitor (Wielka Brytania), Carnitene 1 g/
10 ml, Carnitene Sigma, L-Carnitin "Fresenius", Disocor 1000 mg/10 ml, Carnitene Sigma-Tau Sol. pot.
1g oraz Carnicor.

Ze wzgledu na nieodnalezienie Charakterystyki Produktu Leczniczego dla produktu L-Carnitine,
ponizsze informacje zebrano w oparciu o dane z anglojezycznej wersji Charakterystyki Produktu
Leczniczego Carnitor amputki 1 g/10 ml, roztwér doustny oraz informacje na temat lewokarnityny
dostepne w publikacjach i na stronach internetowych.

Produkt Carnitor amputki 1g/10 ml roztwér doustny (kod ATC: A 16 AA 01, grupa
farmakoterapeutyczna: Inne leki dziatajgce na przewdd pokarmowy i metabolizm, aminokwasy i ich
pochodne) zawiera substancje czynng lewokarnityne (synonymy: L-Carnitine, Levocarnitinum,
Vitamin BT), ktdra bierze udziat w procesie utleniania kwaséw ttuszczowych, umozliwia ich transport
przez btone mitochondrialng i bierze udziat w procesie wytwarzania energii w organizmie. Niedobdr
lewokarnityny wywotuje ciezkie miopatie metaboliczne spowodowane wewngtrzkomdrkowym
nagromadzeniem lipidéw. L-karnityna odpowiada réwniez za utrzymywanie odpowiedniego stezenia
potasu w komadrkach miesni szkieletowych oraz serca.

Zgodnie dokumentacjg z przestang przez MZ, dawkowanie leku wskazanego we wniosku pacjenta
wynosi 3 amputki po 1 g/10 ml dziennie.

Oceniana technologia medyczna nie jest zarejestrowana w procedurze centralnej (EMA).
Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) 27 grudnia 1985 r. wydata pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla produktu zawierajacego lewokarnityne (Carnitor).

Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o wytyczne kliniczne oraz dane pochodzace z dowoddw naukowych odnalezionych w
przeglagdzie systematycznym, jako komparator do stosowania lewokarnityny w rdzeniowym zaniku
miesni mozna wskaza¢ brak leczenia. U chorych stosowana jest rehabilitacja i najlepsze leczenie
objawowe.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 65/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W wyniku przegladu systematycznego odnaleziono 9 publikacji dotyczgcych leczenia SMA i
stosowania terapii lekowej w SMA typu |, Il oraz Ill. Wéréd odnalezionych publikacji sg dwa przeglady
systematyczne opracowane przez Cochrane Collaboration: Wadman 2012a, Wadman 2012b oraz 7
publikacji opisujgcych 6 badan klinicznych: Swoboda 2013, Swoboda 2012, Kissel 2011, Darbar 2011,
Swoboda 2010, Merlini 2007, Ghezzo 2007.

Wyniki przegladdw systematycznych Wadman 2012a (chorzy na SMA typu 1) oraz Wadman 2012b
(chorzy na SMA typu Il i lll) jednoznacznie wskazujg, ze nie wykazano znaczacej skutecznosci
jakiejkolwiek terapii lekowej w leczeniu tak SMA typu |, jak i typu Il i lll. Wnioski te oparto o wyniki 7
badan dla nastepujacych lekéw: riluzol, kreatyna, kwas fenylomastowy, gabapentyna, hormon
tyreotropowy, hydroksymocznik oraz terapia tgczona kwasem walproinowym oraz acetyl-L-karnityna.

Wsrod witaczonych do niniejszej analizy badan pierwotnych zadne nie odnosito sie bezposrednio do
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania L-karnityny u chorych na SMA. Z wyjatkiem publikacji
Merlini 2007 (badajgcej skutecznos$¢ terapii acetyl-L-karnityng w poréwnaniu z placebo), we
wszystkich badaniach L-karnityna (lub acetyl-L-karnityna w badaniu Ghezzo 2007) stosowana byta
tacznie z kwasem walproinowym (VPA).

W zwigzku z powyzszym nalezy mie¢ na uwadze, ze wyniki odnalezionych badan obrazujg
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii tgczonej VPA z L-karnityng (z wyjatkiem publikacji Merlini 2007),
przy czym L-karnityna podawana byta w celu uzupetnienia poziomu w organizmie ze wzgledu na
mozliwo$é zmniejszenia jej stezenia w wyniku stosowania VPA. Wszystkie odnalezione badania, poza
jednym badajgcym niemowleta z SMA typu | (Swoboda 2013 i 2012), obejmowaty populacje dzieci z
SMA typu Il i lll w wieku od 2-18 lat. W czterech badaniach interwencjg badang byta terapia faczona
VPA i L-karnityng, w tym w jednym w poréwnaniu do placebo. W jednym z dwdch pozostatych
stosowano acetyl-L-karnityne — samodzielnie w poréwnaniu do placebo, w drugim, stosowano acetyl-
L-karnityne w terapii tagczonej z VPA, kwasem foliowym, wit. B12 oraz VPA i ACL.

W wiekszosci badan nie wykazano skutecznosci stosowanych interwencji w leczeniu SMA. Istotnie
statystyczna poprawa w poréwnaniu do pierwszego pomiaru w punktacji HFMS (skala oceny funkcji
motorycznych) wystgpita jedynie w przypadku stosowania terapii VPA z L-karnityng u dzieci z SMA
typu Il w badaniu Darbar 2011. W badaniu Merlini 2007 zaznaczono, ze ACl wydaje sie poprawiac site
miesni u pacjentdw ambulatoryjnych, natomiast w abstrakcie do badania Ghezzo 2007 zaznaczono,
Ze po 6 miesigcach leczenia (VPA, ACL kwasem foliowym oraz witaming B12 lub VPA i ACLC) u
pacjentéw wzrosta sita miesni oraz funkcje motoryczne

Wsréd odnalezionych badan pierwotnych badajgcych bezpieczenstwo facznej terapii kwasem
walproinowym i L-karnityng u chorych na SMA typu Il i lll zazwyczaj nie raportowano wystepowania
ciezkich zdarzen niepozgdanych (jedynie w badaniu Kiessel 2011 wystgpito 4% zdarzen
niepozadanych sklasyfikowanych jako ciezkie lecz byty one przemijajgce i nie powodowaty
wykluczenia z badania). W grupie leczonej wystepowaty takie zdarzenia jak: ogdlne schorzenia
systemowe (np. zmeczenie, gorgczka, objawy grypopodobne, drazliwosé, bdl), infekcje, odlekowy
wzrost wagi, pogorszenie w poczatkowym drzeniu rak, zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
oraz uktadu oddechowego ogdtem. W opisie badania Merlini 2007, w ktérym stosowana byta jedynie
ACL zaznaczono, ze wsrdd pacjentdw nie wystgpity ciezkie zdarzenia niepozadane. Natomiast, w
badaniu przeprowadzonym w populacji chorych na SMA typu | (Swoboda 2013 i 2012) wystgpito 261
zdarzen niepozadanych, w tym 83 ciezkich zdarzen niepozadanych, a 13 pacjentow (34,2%) zmarto.
Na podstawie ChPL Carnitor zawierajgcego L-karnityne wsrdd mozliwych dziatan niepozgdanych
wymieniono zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, skurcze w jamie brzusznej
oraz biegunki.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono danych.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 65/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi przedstawionymi w uzasadnieniu do wniosku o sprowadzanie z zagranicy produktu
leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przyjmowanie produktu L-
Carnitine zalecane jest w dawce 1 amp. 1 g/10 ml 3 razy dziennie, co odpowiada w przyblizeniu 280
amputkom przypadajgcym na 3-miesieczng terapie. W przyblizeniu mozna zatem oszacowac, ze koszt
3-miesiecznej terapii chorego na SMA z zastosowaniem produktu L-Carn (lewokarnityna) wyniesie od
ok. 1 816 do 2 732 PLN, a odpowiadajgcy mu roczny koszt terapii rowny bedzie od ok. 7 102 do 10
684 PLN (w zaleznosci od wariantu ceny produktu).

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

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji klinicznych ani refundacyjnych
odnoszacych sie do stosowania L-karnityny u chorych na rdzeniowy zanik miesni. Odnaleziono
natomiast ogdlne wytyczne opieki nad chorymi z SMA (ICC 2007) oraz skrécony raport HTA (CADTH
2010), w ktorym stwierdzono brak wiarygodnych danych w zakresie skutecznych metod leczenia, jak
rowniez brak wytycznych i rekomendacji w zakresie postepowania terapeutycznego u dorostych
chorych na SMA. Z kolei w miedzynarodowej rekomendacji ICC 2007 wskazano na konieczno$c
multidyscyplinarnego leczenia wspomagajgcego chorych na SMA w zakresie pulmonologii,
gastroenterologii, odzywiania, ortopedii oraz rehabilitacji.

Odnaleziono rowniez 4 rekomendacje kliniczne odnoszace sie do stosowania L-karnityny, lecz w
innych wskazaniach niz SMA. W dokumentach tych zalecano podawanie L-karnityny w chorobach
metabolicznych (PTAC 2012), a takze w przypadku jej niedobordw oraz zaburzonego procesu beta-
oksydacji (Prescrire 1991). Nie zalecano natomiast suplementacji L-karnityng w przypadku anemii u
pacjentéw z przewlekta chorobg nerek (NICE 2011), a w zakresie podawania leku chorym na DMD nie
osiggnieto konsensusu ekspertow (DMD-CCWG 2009).

Odszukano réwniez dane wskazujgce, ze L-karnityna refundowana jest w Kanadzie (OPDP 2012) w
ramach programu leczenia dziedzicznych chordb metabolicznych, u chorych z zaburzeniami oksydacji
kwasdéw ttuszczowych oraz innymi zaburzeniami metabolicznymi w zakresie niedoboréw karnityny
(nie wyszczegdlniono przy tym SMA), a takze odnaleziono informacje agencji PHARMAC z 2013 r. o
rozpoczeciu refundacji L-karnityny od 1 lipca 2013 r. w Nowe] Zelandii w ograniczonych wskazaniach:
leczenie choréb metabolicznych, neurologicznych i uktadu pokarmowego w ramach listy lekow
szpitalnych.

Status i warunki finansowania w Polsce i w innych krajach

Whnioskowana technologia medyczna nie byta dotychczas finansowana ze srodkéw publicznych w
Polsce.

Nie odnaleziono oficjalnych danych dotyczgcych refundacji lewokarnityny u chorych na SMA w
innych krajach.

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

a/s



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 65/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.) w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-OT-
431-8/2013, ,L-Carnitine amputki 1 g/10 ml we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni rdzeniowy (Atrophia
Muscularum Spinalis gr 11)”, 18 kwietnia 2013 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Citrate da Betaine Cristers amputki 2 g/5 ml,
we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni
(Atrophia Muscularum Spinalis gr |l)

Rada uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje produktu Citrate da
Betaine Cristers amputki 2 g/5 ml, we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni
(Atrophia Muscularum Spinalis gr I1).

Uzasadnienie

Rdzeniowy zanik miesni to choroba uwarunkowana genetycznie, ktorej
przyczynq jest zanik neuronow ruchowych rogow przednich rdzenia kregowego
co powoduje zanik miesni z nastepczym jej ostabieniem. Jak dotqgd nie ma
Zadnych skutecznych lekéow hamujgcych tq chorobe. Brak jest dowodow
naukowych, ze Betaina (Citrate da Betaine Cristers) ma klinicznqg skutecznosc;
jak rowniez w swiatowym pismiennictwie medycznym nie odnaleziono zadnych
rekomendacji klinicznych ani refundacyjnych odnoszqcych sie do stosowania
Betainy u chorych na rdzeniowy zanik miesni.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2013 roku (znak pisma: MZ-PLD-460-18230-2/AL/13)
dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Citrate de Betaine
amputki 2 g/5 ml we wskazaniu rdzeniowy zanik miegséni. Oceniany produkt leczniczy nie jest
zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA). Zlecenie z art. 31 e ustawy z dnia 24 sierpnia 2004
roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr
164, poz.1027 z pdin .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdéw, srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych
(Dz.U. Nr 122, poz 696, z pézn. zm.).

Poniewaz w trakcie przeprowadzanej oceny nie zidentyfikowano leku o nazwie Citrate de Betaine
amputki 2 g/5 ml, a zgodnie z podstawg prawng zlecenia, zbadanie zasadnosci wydawania zgdd na
refundacje dotyczy leku nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczpospolitej Polskiej czyli produktu leczniczego wprowadzonego do obrotu pod okreslong nazwg i
w okreslonym opakowaniu (art. 2 pkt 11 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne),
Agencja wystapita do MZ o akceptacje postepowania polegajgcego na ocenie leku Citrate de Betaine
Cristers amputki 2 g/5 ml zgodnie z wskazanym w dokumentacji drukiem zapotrzebowania. W
zwigzku z powyzszym, informacje dotyczace podmiotu odpowiedzialnego oraz ceny za produkt w
niniejszym opracowaniu odnoszg sie do produktu Citrate de Betaine Cristers amputki 2 g/5 ml.

Problem zdrowotny

Rdzeniowy zanik miesni (SMA, ang. spinal muscular atrophy) to choroba uwarunkowana genetycznie,
dziedziczona autosomalnie recesywnie. Przyczyng choroby jest zanik neuronéw ruchowych rogéw
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przednich rdzenia kregowego (w ciezkich przypadkach neuronéw pnia mézgu i wzgdrza) co powoduje
zanik miesni z nastepczym jej ostabieniem. Wyrdznia sie cztery postaci SMA:

e typ | (choroba Werdniga i Hoffmanna): choroba ma poczatek w pierwszych 6 miesigcach zycia;
dziecko dotkniete chorobg nie jest w stanie samodzielnie siedzieé; przezycie na ogot nie
przekracza 2 lat;

e typ Il (posredni: choroba Dubowitza): pierwsze objawy choroby pojawiajg sie miedzy 6 a 12
miesigcem Zzycia; posadzone dziecko jest w stanie siedzie¢ samodzielnie lecz nie jest w stanie
chodzi¢; w tej postaci choroby ok 70% chorych dozywa 25 r.z.;

e typ lll (choroba Kugelberga i Welander): objawy choroby ujawniajg sie po 12 miesigcu zycia;
rozwéj ruchowy jest opdzniony ale dziecko moze poruszac sie samodzielnie; niektérzy chorzy sg
w stanie chodzi¢ samodzielnie do 3-4 dekady zycia; przezycie pacjentéw jest zblizone do
populacji ogélnej;

e typ IV: objawy choroby ujawniajg sie w wieku dorostym, choroba ma podobny przebieg jak w I
typie.

Leczenie rdzeniowego zaniku miesni jest objawowe i obejmuje rehabilitacje, ktéra ma na celu
zapobieganie przykurczom, nasilaniu sie lub powstawaniu skrzywien kregostupa oraz umozliwienie
jak najdtuzszego okresu samodzielnego poruszania sie. Majgc na uwadze pogarszajgcy sie z czasem
wydolnos¢ oddechowg, ktéra wynika z ostabienia miesni oddechowych oraz skrzywienia kregostupa,
niezbedne jest stosowanie odpowiednich éwiczen oddechowych. Nalezy ponadto chronié dzieci przed
zakazeniem.

Obecnie prowadzone sg eksperymentalne badania kliniczne nad terapig kompensacyjnego
zwiekszenia ekspresji genu SMN2 oraz préby z wykorzystaniem komdrek macierzystych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

W zwigzku z brakiem dostepu do Charakterystyki Produktu Leczniczego Citrate de Betaine Cristers
2g/5 ml, ponizsze informacje zebrano w oparciu o inne dostepne zrddta (strony internetowe:
Madycyna Praktyczna, WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology oraz publikacje
ksigzkowe).

Betaine (kod ATC: A16AA06, grupa farmakoterapeutyczna: Aminokwasy i ich pochodne, substancja
chemiczna: citrate betaine, cytrynian betainy) jest lekiem biorgcym udziat w syntezie fosfolipidéw.
Pobudza rowniez proces trawienia poprzez pobudzanie motoryki przewodu pokarmowego
i normalizacje pH zotgdka. Betaina (w postaci réznych soli) wskazana jest do stosowania: w
homocystynurii oraz leczeniu poalkoholowego sttuszczenia watroby w okresie abstynencji.

Oceniana technologa lecznicza nie jest zarejestrowana w procedurze centralnej (EMA).
Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o wytyczne kliniczne oraz dane pochodzace z dowoddw naukowych odnalezionych w
przegladzie systematycznym, jako komparator do stosowania cytrynianu betainy w rdzeniowym
zaniku miesni mozna wskazac¢ brak leczenia. U chorych stosowana jest rehabilitacja i najlepsze
leczenie objawowe.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono dowodéw naukowych odnoszacych sie
do zastosowania preparatu Citrate de Betaine lub ogdlnie betainy w populacji pacjentéw chorych na
rdzeniowy zanik miesni.

Skutecznos¢ praktyczna
Nie odnaleziono danych.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 66/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi przedstawionymi w Uzasadnieniu do wniosku o sprowadzanie z zagranicy produktu
leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, przyjmowanie produktu Citrate
de Betaine Cristers zalecane jest w dawce 1 amp. 2 g/5 ml 3 razy dziennie, co odpowiada w
przyblizeniu 280 amputkom (14 opakowan) leku pozwalajgcym na 3-miesieczng terapie. Zatem koszt
3-miesiecznej terapii to ok. 526 PLN, a rocznej (przy zatozeniu utrzymania dawkowania) to ok. 2 106
PLN.

Odnaleziono takze cene innego produktu betainy wystepujgcego w tej samej postaci, opakowaniu,
dawce, ale produkowanego przez inny podmiot, a mianowicie Citrate de Betaine Daxo. Jest to tariszy
zamiennik. Koszt opakowania to 7,02 € za opakowanie 20 amputek po 5 ml (koszt 1 opakowania to
ok. 28,85 PLN). Zatem koszt 3-miesiecznej terapii to ok. 404 PLN, a rocznej (przy zatozeniu utrzymania
dawkowania) to ok. 1616 PLN.

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

Nie odnaleziono zadnej rekomendacji klinicznej ani finansowej dotyczacej stosowania/finansowania
cytrynianu betainy w opiece nad pacjentami z rdzeniowym zanikiem miesni (SMA), ani tez w zadnym
innym wskazaniu.

Status i warunki finansowania w Polsce i w innych krajach

Whnioskowana technologia medyczna nie byta dotychczas finansowana ze srodkéw publicznych w
Polsce.

Nie odnaleziono oficjalnych danych dotyczacych refundacji cytrynianu betainy u chorych na SMA w
innych krajach.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu ws. zasadno$ci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nr AOTM-OT-
431-9/2013, Citrate de Betaine amputki 2 g/5 ml, we wskazaniu: rdzeniowy zanik miesni (Atrophia Muscularum
Spinalis gr I1), 18 kwietnia 2013 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych
Zmian Nowotworowych Gornych Drég Oddechowych”
wojewodztwa tdédzkiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
Zdrowotny Wykrywania Wtczesnych Zmian Nowotworowych GOornych Drdg
Oddechowych” wojewddztwa todzkiego.

Uzasadnienie

Brak naukowych dowoddw wskazujacych, ze badania przesiewowe majgce na
celu wykrycie wczesnych postaci nowotwordw ztosliwych gornych drog
oddechowych przynoszq bezposrednie korzysci dla populacji ogdlnej. Wadliwa
jest kwalifikacja do badania oparta o ankiete nie ujmujgcq wszystkich
czynnikow ryzyka. Program czesciowo dubluje sSwiadczenia gwarantowane
przez NFZ.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego z zakresu profilaktyki nowotwordéw
ztosliwych gérnych drég oddechowych wsrdd mieszkancow wojewddztwa tddzkiego, a w
szczegdlnosci ludnosci powiatu zgierskiego. Badaniami majg zostaé objete kobiety i mezczyzni w
wieku 45-65 lat, u ktdrych stwierdzono potencjalne czynniki ryzyka wystgpienia nowotworu: palgcych
papierosy (co najmniej 20 szt. dziennie), tzw. biernych palaczy, majacych kontakt z toksycznymi
substancjami chemicznymi, przebywajacych w zapylonych pomieszczeniach, cierpigcych na
przewlekte chrypki, z zaburzeniami przetykania, nadmiernie spozywajgcych alkohol. Za cel gtéwny
programu wskazano obnizenie umieralnosci z powodu nowotworu krtani i gardfa. Realizacje
Programu przewidziano na rok 2012 z mozliwoscig jego przedtuzenia. Wnioskodawca planuje
przebadanie w ramach programu do 200 oséb, nie podano jednkaze uzasadnienia dla niniejszego
zawezenia populacji. Autorzy nie podali kosztéw jednostkowych, natomiast przedstawiono
planowane koszty catkowitej realizacji programu w 2012 roku.

Problem zdrowotny

Pojecie ,nabtonkowe nowotwory ztosliwe gtowy i szyi” obejmuje raki umiejscowione w gérnej czesci
uktadu pokarmowego i oddechowego (jama ustna, gardto, krtan, jama nosowa, gruczoty slinowe i
zatoki oboczne nosa), z czego za nowotwory ztosliwe gérnych drég oddechowych uznaje sie raki:
krtani, gardta (gardta dolnego, gardta srodkowego, czesci nosowej gardta, jamy ustnej), nosa i zatok
przynosowych. Rak krtani jest najczesciej wystepujgcym nowotworem w obrebie glowy i szyi.

Raki narzgddéw gtowy i szyi sg najczestsze u oséb po 45. roku zycia (wyjgtek: rak nosowej czesci gardta
z wiekszg zachorowalnoscig miedzy 15. a 35. rokiem Zzycia oraz powyzej 50. roku zycia).
Zachorowalnosc jest prawie 5-krotnie wyzsza wéréd mezczyzn niz u kobiet.
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Podstawowym czynnikiem przyczynowym ptaskonabtonkowych rakéw narzadow gtowy i szyi sg
kancerogeny zawarte w dymie tytoniowym (inne czynniki to naduzywanie wysokoprocentowego
alkoholu, niedostateczna higiena jamy ustnej oraz mechaniczne draznienie bton $luzowych, np. Zle
dopasowane protezy stomatologiczne). W powstawaniu niektdrych rakow narzadow gtowy i szyi
istotng role mogg odgrywac wirusy — zakazenie wirusem Epsteina-Barr wystepuje u 70-90% chorych
na raka nosowej czesci gardta, a wirus brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) stanowi
czynnik przyczynowy niektérych nowotwordw (przede wszystkim — w jamie ustnej i ustnej czesci
gardta). Najczestszymi objawami nowotworu krtani i gardta jest chrypka, uczucie ciata obcego, bol w
gardle czesto promieniujgcy do ucha, zaburzenia potykania, dusznos¢, kaszel.

Czynnikiem ograniczajagcym skutecznos$¢ leczenia raka krtani w Polsce jest znaczne zaawansowanie
miejscowe i weztowe. W tacznej analizie raka krtani i krtaniowej czesci gardta 59,7% przypadkéw
diagnozowanych jest w stadium T3 + T4 i 46,7% pacjentdw ma na tym etapie choroby klinicznie
stwierdzane przerzuty do regionalnych weztéw chtonnych. Rak krtaniowej czesci gardtfa jest najgorzej
rokujgcym nowotworem narzgdéw gtowy i szyi.

Alternatywne technologie medyczne

Obecnie brak jest swiadczen alternatywnych w zakresie wczesnego wykrywania nowotwordw
gornych drég oddechowych. W trakcie procesu opracowywania jest | Ogodlnopolski Program
Profilaktyki Nowotwordéw Gtowy i Szyi, ktérego zatozenia to m.in.:

- edukacja spoteczenstwa w kierunku upowszechnienia wiedzy nt. nowotwordw glowy i szyi,
czynnikdéw ryzyka, zagrozeniach,

- popularyzacja postaw prozdrowotnych i doprowadzenie do zmian stylu zycia, co wptywaé ma na
stopniowe zmniejszanie zachorowalnosci na nowotwory gtowy i szyi poprzez program profilaktyki
pierwotnej,

- zwiekszenie odsetka zmian wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania, co wptyngé ma
na osiggniecie po 8-10 latach dziatania programu zmniejszenia umieralnosci w populacji wyznaczonej
do skriningu poprzez program profilaktyki wtérnej .

W zakresie poradnictwa antynikotynowego - poprawa swiadomosci w zakresie szkodliwosci palenia
oraz metod zapobiegania i leczenia uzaleznienia od tytoniu w szczegdélnosci dla oséb obcigzonych
chorobami uktadu krazenia, uktadu oddechowego i nowotworami jest objeta Swiadczeniem: Program
profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym POCHP) — etap podstawowy.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Nowotwory ztosliwe narzadow gtowy i szyi sg istotnym problemem epidemiologicznym i klinicznym.
W Polsce stanowig ok. 6% wszystkich nowotwordw ztosliwych i wystepujg najczescieh u oséb po 45.
roku zycia (wyjatek: rak nosowej czesci gardta z wiekszg zachorowalnoscig miedzy 15. a 35. rokiem
zycia oraz powyzej 50. roku zycia). Zachorowalnos$¢ jest prawie 5-krotnie wyzsza wsréd mezczyzn niz
u kobiet

Za nowotwory ztosliwe gérnych drég oddechowych uznaje sie raki: krtani, gardta (gardta dolnego,
gardta srodkowego, czesci nosowe] gardta, jamy ustnej), nosa i zatok przynosowych. Rak krtani jest
najczesciej wystepujgcym nowotworem w obrebie gtowy i szyi. Profilaktyka i wczesne wykrywanie
obejmuje profilaktyke pierwotng (popularyzacja postaw prozdrowotnych i zmiana stylu zycia,
prowadzgce do zmniejszenia zachorowalnosci na nowotwory gtowy i szyi) i wtérng, ktéra ma na celu
zwiekszenie odsetka zmian wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania, co przekfada sie na
umieralnos¢ w badanej populacji.

Nowotwory ztosliwe goérnych dréog oddechowych zwykle diagnozuje sie w momencie wystgpienia
objawdéw u pacjenta. Przy braku objawow wykrycie tych nowotworéw rzadko ma miejsce i zwykle
jest rezultatem diagnozowania pacjenta w kierunku innych dolegliwosci. Wystgpienie objawow
utrzymujacych sie w czasie > 3 tygodni stanowi wskazanie do pogtebionej diagnostyki. Podkresla sie
znaczenie leczenia interdyscyplinarnego (zespotowego) przez grupe specjalistéw reprezentujgcych
rézne specjalnosci medyczne, jak réwniez doswiadczenia lekarzy i osrodka, a takze zapewnienia
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odpowiednio krétkiego czasu oczekiwania przez pacjenta na terapie. Celem powinno by¢ takze
rozpoznawanie wczesnych objawéw nowotwordw glowy i szyi przez pacjentéw i lekarzy pierwszego
kontaktu.

Brak jest wiarygodnych dowodéw naukowych potwierdzajgcych iz skrining w kierunku nowotworow
ztosliwych gtowy i szyi przynosi bezposrednie korzysci dla populacji ogdlne;j.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association3) mozna
stwierdzic, ze:

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

Il. Dostepnosc¢ dziatarh Programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do oséb w wieku 45-65
lat z potencjalnym ryzykiem wystgpienia notwordéw ztosliwych gérnych drég oddechowych: palacych
papierosy, tzw. biernych palaczy, oséb majgcych kontakt z toksycznymi substancjami chemicznymi,
przebywajacych w zapylonych pomieszczeniach, cierpigcych na przewlekte chrypki, z zaburzeniami
przetykania, nadmiernie spozywajgcych alkohol. Program nie obejmuje catej populacji kwalifikujgcej
sie do niego, nieznane sg kryteria decyzji o ograniczeniu dostepnosci $wiadczenia do 200 oséb.

lll. Skutecznos$¢ dziatan - w odniesieniu do metody diagnostycznej zaproponowanej w projekcie z
przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze diagnostyka zawsze obejmuje szczegdtowe
badanie przedmiotowe ogdlne i laryngologiczne (w tym — wziernikowanie bezposrednie). Ponadto
wykonywana jest diagnostyka obrazowa (zwykle komputerowa tomografia, ale nierzadko réwniez
magnetyczny rezonans i ultrasonografia - niezbedna w przypadku guzéw gtebiej potozonych i trudno
dostepnych bezposredniemu badaniu oraz nowotwordow o zaawansowaniu T3-4). Konieczne jest
takze wykonanie badan oceniajacych czyistniejg przerzuty odlegte lub drugi — niezalezny nowotwor
dréog oddechowych. Projekt programu uwzglednia wytgcznie konsultacje laryngologiczng -
obejmujacg badanie przedmiotowe.

Narzedziem kwalifikujgcym pacjentédw do udziatu w programie miata by¢ ankieta pozwalajaca ocenié,
czy pacjent nalezy do grupy ryzyka wystgpienia nowotwordw gérnych drég oddechowych jednakze
nie obejmuje ona wszystkich czynnikéw ryzyka.

W chwili obecnej brak jest prostych testéw przesiewowych, jednakze wiele nowotworéw mozna
wczesnie wykryé dzieki niespecyficznym objawom (nalezy przebada¢ pacjentéw, u ktérych
wystepowaty one przez okres >3 tygodni). Zaleca sie regularne monitorowanie pacjentdw, u ktérych
wystepujg czynniki ryzyka rozwoju raka gtowy i szyi.

IV. Autorzy nie podali kosztow jednostkowych, natomiast przedstawiono planowane koszty
catkowitej realizacji programu w 2012 r.: 8 910 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje realizacji programu, jednakze nie obejmujg one oceny
jakosci Swiadczen w programie. Nie okreslono sposobu powigzania dziatan programu ze
Swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-441-41/2012, "Program Zdrowotny Wykrywania Wczesnych Zmian
Nowotworowych Goérnych Drég Oddechowych”, kwiecien 2013 i aneksu: ,Wykrywanie Wczesnych Zmian
Nowotworowych Goérnych Drég Oddechowych” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa kwiecien 2013 .

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Miejski Program Ochrony Zdrowia
»Zdrowy Krakow” na lata 2013-2015"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Miejski
Program Ochrony Zdrowia ,, Zdrowy Krakow” na lata 2013-2015”.

Uzasadnienie

Program ten stanowi kontynuacje juz realizowanych dziatan zwieksza grupe
chorych, u ktorych mozna rozpoznac zwiekszone ryzyko sercowo-naczyniowe.
Rada nie znajduje uzasadnienia dla finansowania w ramach programu oceny
zwapnien w tetnicach wienncowych, densytometrii, EKG i proby wysitkowej
i oceny stezenia fibrynogenu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakowa z zakresu wczesnej
profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych. Projekt programu obejmuje mieszkarnicéw Krakowa,
kobiety w wieku powyzej 55 r.z. oraz mezczyzn powyzej 45 r.z. bez rozpoznanej dotychczas choroby
wiencowej. Populacja zostata okreslono liczbowo. W przeciggu trzech lat w programie ma wzigé
udziat 3000 oséb, co stanowi 1000 osdb rocznie w okresie realizacji (styczerh 2013-grudzierh 2015).
Planowane interwencje polegajg na wywiadzie dotyczacym czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego,
przeprowadzeniu badan diagnostycznych oraz edukacji. Autorzy jako planowane badania proponuja:
pomiar ci$nienia tetniczego krwi, wagi, wzrostu, wskaznika indeksu masy ciata (BMI) oraz wskaznika
talia-biodro (WHR), lipidogram, pomiar poziomu glukozy na czczo, wskazniki zapalne (fibrynogen,
CRP). W wypadku koniecznosci pacjent bedzie kierowany na kolejne badania: EKG, ocena kompleksu
intima-media w tetnicach szyjnych w badaniu dopplerowskim, badanie densytometryczne (cyfrowa
ocena gestosci kosci za pomocg najnowoczesniejszego, w petni cyfrowego densytometru,
pozwalajgcego na wykonywanie badan densytometrycznych wszystkich obszaréow ciata), badanie CCS
(badanie wskaznika uwapnienia tetnic wiencowych z zastosowaniem najnowoczesniejszego
wielorzedowego komputerowego tomografu spiralnego).

Miasto Krakéw na realizacje programu chce przeznaczy¢ 1 512 000 zt w okresie realizacji, w latach
2013-2015.

Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspoétczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca
i zastawek serca z gorgczkg reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Zawaly serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg przyczyng tych incydentow jest
miazdzyca naczyn tetniczych (odktadanie sie ztogéw ttuszczowych na wewnetrznych $ciankach naczyn
krwionosnych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w S$cianie naczynia,

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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powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatta tetnicy z
czasem prowadzgc do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsrod mezczyzn jak i kobiet,
stanowig gtdwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw
odpowiedzialnych za rozwdj miazdzycy.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju choréb uktadu
krgzenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspodtczesny styl zycia. S to:
niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papieroséw, picie alkoholu, stres.
Wzorce te powtarzane przez dtuzszy okres czasu mogg prowadzi¢ do zaburzen biochemicznych i
fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego krwi.

Do czynnikdéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji naleza:
e nieprawidtowe zywienie,
e palenie tytoniu,
e mata aktywnosc fizyczna,
e podwyzszone ci$nienie tetnicze,

e zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL,
trigliceryddw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),

e uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca,
e nadwaga otytosé.

Do czynnikéw ryzyka sercowo naczyniowego niepodlegajacych modyfikacji nalezg natomiast:
e wiek: mezczyzni 2 45 lat, kobiety 2 55 lat,

e wczesne (u meziczyzn < 55. rz.,, u kobiet <65. rz.) wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub chordb innych tetnic na podtozu miazdzycy,

e juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na podtozu
miazdzycy.

Do nowszych czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego nalezg zwiekszone stezenia w osoczu biatka
C-reaktywnego (CRP), homocysteiny, lipoproteiny (a) i fibrynogenu.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia finansowany ze $rodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego gtdwnym celem jest obnizenie o ok. 20% zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu choréb uktadu krgzenia w populacji objetej programem poprzez wczesne
wykrywanie i redukcje natezenia czynnikdw ryzyka. Dostepne w ramach Programu Profilaktyki
Choréb Uktadu Krazenia (PPCHUK) swiadczenia obejmuja: badania biochemiczne krwi (stezenie we
krwi cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDLcholesterolu, triglicerydow i stezenia glukozy),
dokonanie pomiaru cisnienia tetniczego krwi, okreslenie wspotczynnika masy ciata (Body Mass Index
- BMII), kwalifikacja $wiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocena globalnego ryzyka
wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie
uzyskanego wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réwniez przekazanie osobie, u ktérej
rozpoznano chorobe uktadu krazenia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej informacji
o wynikach badania oraz zalecen dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie
Swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke lub leczenie.

Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych okreslonymi czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 oraz 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére
w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze Swiadczen udzielanych w ramach programu (takze u innych
Swiadczeniodawcéw).
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje

w kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy. Podstawowe dziatania profilaktyczne
podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych obejmujg modyfikacje stylu zycia.

Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych osdéb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu
o wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie
krwi, status palenia.

Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpocza¢ sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektére wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia inne (SIGN, NHMRC) proponujg
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikéw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.

Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemig oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat. Ocena ryzyka w przypadku osdéb
z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo naczyniowych (osoby z cukrzycsa,
palace, czy te z otytoscig), powinna by¢ prowadzona czesciej. W przypadku oséb z niskim
ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby wiericowej) dalsze badania
w kierunku choroby wiencowej nie sg zalecane rutynowo.

Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie badania EKG w spoczynku
jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych
dorostych z nadcisnieniem Ilub cukrzycg, moze by¢ rozwazone réwniez w przypadku
bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

Wedtug niektérych wytycznych oznaczenie stezenia fibrynogenu nie jest zalecane jako
badanie przesiewowe w kierunku choréb sercowo-naczyniowych.

Podejmowane przez jednostki samorzaddw terytorialnych programy wczesnego wykrywania
i profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertow, jesli sg
zgodne z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertow tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci, jednak badania przesiewowe muszg by¢
procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym przedsiewzieciem.

Integralny element dziatan programéw powinna stanowié formalna ocena screeningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji bgdz ograniczenia ocenianych dziatan.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych edukacje

ZWigzang z zagrozeniem chordb sercowo-naczyniowych:

Rosngcy problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego
stylu Zycia nie s skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych oraz cukrzycy typu 2 powinna skupia¢ sie na diecie oraz zwiekszonej
aktywnosci fizycznej w celu redukcji czynnikdw ryzyka we wszystkich grupach wiekowych.
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Potrzebne jest podejscie taczace dziatania medyczne (screening, wykrywanie i leczenie) oraz
dziatania z zakresu zdrowia publicznego (zmiana zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki
takim srodkom jak promocja zdrowej diety i aktywnosci fizycznej).

Majac na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsréd coraz mtodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wiadze szkolne oraz inne organizacje zajmujace sie
dzie¢mi i mtodziezg skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia réwniez do mtodego
pokolenia.

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

Zalecenia ogdlne dla programéw na podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

Programy przesiewowe w kierunku chordob uktadu krazenia oraz cukrzycy skierowane
powinny by¢ do populacji ogdlnej w srednim wieku, w ktérej najczesciej majg swoj poczatek
choroby cywilizacyjne; np. objecie interwencjg mezczyzn w przedziale wiekowym 40-55 lat,
a kobiet 50-65 lat.

Proponowane w programy powinny by¢ prowadzone w oparciu o powszechnie przyjete
zalecenia.

Konieczne wydaje sie wdrozenia badan kontrolnych.

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie zwiekszy¢ nacisk na interwencje:
spotkania edukacyjne dotyczace zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz
natogu palenia oraz uwzglednienie badan kontrolnych oséb poddanych minimalnej
interwenc;ji antynikotynowej.

Eksperci zwracajg uwage na istotnos¢ objecia dziataniami edukacyjnymi rowniez miodziezy
szkolnej z rodzinami, jak rdwniez catych rodzin osdb ze srodowiskowymi czynnikami ryzyka.

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

W odniesieniu do realizatorow programéw niektdérzy z ekspertéw sugerujg zaplanowania
szkolen personelu medycznego majgcych prowadzi¢ akcje profilaktyczne i edukacyjne
w zakresie obowigzujacych standardéw badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia.
Przeprowadzone programy interwencyjne przez przeszkolone grupy ztozone np. z lekarza,
dietetyka, fizjoterapeuty mogg odnies¢ lepszy skutek. Jednak koszty takich interwencji sa
znacznie wyzsze.

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

Uwzglednienie w programach monitorowania nasilenia wykrytych czynnikéw ryzyka
w badaniach przesiewowych (wartosci cisnienia, poziomu cholesterolu) w kolejnych latach
w tej samej grupie pozwolitoby na ocene skutecznosci dziatarn edukacyjnych w dtuiszej
perspektywie czasu, np. po okresie 2-3 lat.

W opinii ekspertéw, w ramach oceny efektéw programu powinno sie oceniaé stopien
wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, oraz stopien kontroli wykrytych w ramach badan
przesiewowych patologii (poziom cisnienia tetniczego w populacji chorych z nadcisnieniem,
zmniejszenie wystepowania powikfan nadcisnienia tetniczego).
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e Celem programu powinna by¢ wfasciwa kontrola czynnikdéw ryzyka oraz ewentualnego
wdrozenia leczenia u pacjentdw z nierozpoznang dotychczas choroba.

e (Cele jak np.: zmniejszenie zachorowalnosci, liczby powiktan, czy umieralnosci z powodu
chordéb sercowo-naczyniowych, zmniejszenie kosztéw leczenia ChSN i ich powiktan, sa
mozliwe do zrealizowania jedynie przy wdrozeniu dtugoterminowych programoéw
obserwacyjnych. Obserwacja dtugoterminowa z oceng wymienionych wskaznikéw bytaby
odpowiednim sposobem monitorowania skutkéw program, np. ocena spadku $miertelnosci
i zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz cukrzyce po 5 latach.

e Konieczne wydaje sie uzupetnienie programéw profilaktycznych i przesiewowych
o mozliwos¢ szybkiej dalszej diagnostyki i leczenia oséb, u ktérych rozpoznano patologie.

e Zapewnienie maksymalnej liczby kanatéw informujacych o prowadzeniu akcji
profilaktycznych (prasa lokalna, radio, telewizja regionalna, plakaty, ulotki, strony
internetowe, informacje w zaktadach pracy, szkotach), imienne zaproszenia dla oséb z grup
docelowych.

e W przypadku badan przesiewowych konieczna jest koordynacja z innymi $wiadczeniami
w tym zakresie finansowanymi i ze srodkéw publicznych.

e Brakuje wiarygodnych danych, pochodzacych z badan klinicznych, oceniajacych skutecznos¢
densytometrii w przesiewie dla osteoporozy. Pomimo, ze densytometria jest jak do tej pory
najdoktadniej przeanalizowang metodg diagnostyczng sposrdd tych, ktére mogtyby zostac
zastosowane w przesiewie.

e Brakuje wytycznych, mdéwiacych o sposobie realizacji badania przesiewowego z uzyciem
densytometrii (brak danych na temat: charakterystyka populacji odnoszacej najwieksze
korzysci z zastosowanej interwencji, czestos¢ wykonywania badan).

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Projekt programu zdrowotnego dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
chordb sercowo-naczyniowych. Jasno okresla cele i oczekiwane efekty. Jest kontynuacjg programu
realizowanego w latach 2002- 2011, ktérego efekty sg zadowalajace. Program pozwolit wykryc
zaburzenia w grupie badanych. 70% pacjentéw cierpiato z powodu nadcisnienia tetniczego, 60% z
powodu zaburzen lipidowych, 52% miato nadwage (BMI 25- 30) a 33% otytos¢ (BMI 31-40). U prawie
50% o0s6b ze zwiekszonym ryzykiem choréb sercowo-naczyniowych stwierdzono wskaznik
uwapnienia tetnic wiencowych powyzej 0.

Projekt programu zdrowotnego dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
chordéb sercowo-naczyniowych. Jasno okresla cele i oczekiwane efekty. Planowane dziatania z zakresu
badan profilaktycznych, edukacji prozdrowotnej oraz prewencji wtérnej choréb sercowo-
naczyniowych sg zgodne z celem strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 (NPZ 2007-2015), tj. zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
choréb naczyniowo-sercowych, w tym udaréw maézgu”. Program stanowi uzupetnienie Programu
Profilaktyki Chordb Uktadu Krgzenia finansowanego ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
ktérego gtéwnym celem jest obnizenie o ok. 20 % zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb
uktadu krgzenia w populacji objetej programem poprzez wczesne wykrywanie i redukcje natezenia
czynnikdw ryzyka. Projekt programu realizuje réwniez cele dotyczace czynnikéw ryzyka i dziatania w
zakresie promocji zdrowia (tj. zmniejszenie rozpowszechnienia palenia tytoniu, poprawa sposobu
zywienia ludnosci i jakosci zdrowotnej zywnosci oraz zmniejszenie wystepowania otytosci,
zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci), oraz cel operacyjny 14 dotyczgcy usprawnienia wczesnej
diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi chorobami uktadu krgzenia, udarami
maozgowymi, nowotworami, powiktaniami cukrzycy, chorobami uktadu oddechowego oraz chorobami
reumatycznymi, szczegolnie przez dziatania podstawowej opieki zdrowotnej.

Populacja programu krakowskiego, stanowigca kobiety po ukonczeniu 55 r.z. i meiczyzn po
ukonczeniu 45 r.z. zostata okreslona prawidtowo.
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Planowane interwencje z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych zostaty zaprojektowane
prawidfowo.

Program nie okresla metod monitoringu i ewaluacji. Program zawiera prawidtowo oszacowany
budzet i koszty jednostkowe planowanych interwencji dla miasta Krakowa. Uwzgledniono Zrddta
finansowania projektu oraz czas jego realizacji.

W projekcie programu autor uwzglednia intensyfikacje i poszerzenie dziatan, ktére majg polegaé na
wtaczeniu do realizacji programu Starostwa Powiatowego w Krakowie i Myslenicach. Nie okreslono
w jaki sposéb miatyby by¢ finansowane te dziatania.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Miejski Program Ochrony Zdrowia ,Zdrowy
Krakéw” na lata 2013-2015” realizowanym przez miasto Krakéw, nr: AOTM-OT-441-195/2012, Warszawa
kwiecien 2013 i aneksow: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych”, Aneks do raportéow
szczegdtowych, Warszawa, luty 2013 oraz ” Programy wczesnego wykrywania osteoporozy— wspdlne podstawy
oceny” Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, maj 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 116/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
wtornej u pacjentéw po ostrych zespotach wiencowych — pilotaz”
wojewoddztwa mazowieckiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki wtdrnej u pacjentow po ostrych zespotach
wiencowych — pilotaz” wojewddztwa mazowieckiego.

Uzasadnienie

Wtorna prewencja po przebytym ostrym zespole wienncowym nalezy
do najbardziej kosztowo efektywnych interwencji w catej medycynie. Niestety
po miesigcu od OZW zalecane leki przyjmuje okoto 80% chorych po pdl roku
mniej niz 50%. Podejmowane sq roZne dziatania majgce na celu zwiekszenie
stosowania sie do zalecen chorych po OZW, nalezq do nich petne finansowanie
terapii oraz rozne dziatania edukacyjne, jakie stanowiq element tego projektu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa mazowieckiego z zakresu
edukacji pacjentdw po ostrych zespotach wiencowych. Projekt programu obejmuje mieszkancow
wojewddztwa mazowieckiego po przebytych ostrych zespotach wiencowych. Populacja zostata
oszacowana i stanowi 3000-3500 chorych oraz 3000-3500 bliskich chorych. Program ma by¢
realizowany w okresie Il-IlV kwartat 2013 roku. Planowane interwencje polegajg na edukacji
pacjentdw na temat zalecen co do postepowania, znaczenia lekéw, diety i trybu zycia.

Wojewddztwo mazowieckie na realizacje programu chce przeznaczy¢ 3 469 600 zt.
Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych probleméw zdrowotnych wspoétczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowg, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca
i zastawek serca z gorgczkg reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Zawaly serca i udary sg zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg przyczyng tych incydentow jest
miazdzyca naczyn tetniczych (odkfadanie sie ztogdw ttuszczowych na wewnetrznych sciankach naczyn
krwiono$nych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w S$cianie naczynia,
powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatta tetnicy
z czasem prowadzgc do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsrdd mezczyzn jak i kobiet,

stanowig gtéwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikdw
odpowiedzialnych za rozwdéj miazdzycy.

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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Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju chordéb uktadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspdtczesny styl zycia. Sg to:
niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papieroséow, picie alkoholu, stres.
Wzorce te powtarzane przez dtuiszy okres czasu mogg prowadzi¢ do zaburzen biochemicznych
i fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego krwi.

Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji naleza:
e nieprawidtowe zywienie,
e palenie tytoniu,
e mata aktywnosc fizyczna,
e podwyzszone ci$nienie tetnicze,

e zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL,
triglicerydéw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),

e uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca,
e nadwaga otytosé.

Do czynnikdow ryzyka sercowo naczyniowego niepodlegajgcych modyfikacji nalezg natomiast:
e wiek: mezczyzni 2 45 lat, kobiety > 55 lat,

e wczesne (u mezczyzn < 55. rz.,, u kobiet <65. rz.) wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub choréb innych tetnic na podtozu miazdzycy,

e juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na podtozu
miazdzycy.
Do nowszych czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego nalezg zwiekszone stezenia w osoczu biatka
C-reaktywnego (CRP), homocysteiny, lipoproteiny (a) i fibrynogenu.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia oferowane w ramach NFZ, obejmuja rehabilitacje kardiologiczna w oérodku lub oddziale
dziennym.

e rehabilitacja jest udzielana $wiadczeniobiorcom, ktérych stan zdrowia nie pozwala na
rehabilitacje w warunkach ambulatoryjnych i ktérzy nie wymagajg catodobowego nadzoru
medycznego, a w szczegdlnosci Swiadczeniobiorcom po:

0 ostrych zespotach wiericowych;

0 plastyce naczyn wiercowych;

O zabiegach kardiochirurgicznych;

O zabiegach z zakresu chirurgii naczyniowej;
O zaostrzeniach niewydolnosci serca.

e rehabilitacja prowadzona jest w oparciu o indywidualnie dobrany schemat treningowy
przygotowany przez lekarza specjaliste kardiologa lub lekarza rehabilitacji medycznej lub
balneologii i medycyny fizykalnej we wspdtpracy z magistrem fizjoterapii. Schemat ustala sie
na podstawie przeprowadzonego testu wysitkowego na biezni ruchomej lub
cykloergometrze, wynikéw innych nieinwazyjnych badan kardiologicznych (EKG metoda
Holtera, monitorowanie cisnienia tetniczego metoda Holtera) oraz ogdlnego stanu zdrowia
Swiadczeniobiorcy,

e rehabilitacja obejmuje stosowanie ¢wiczen fizycznych o rodzaju, intensywnosci, czasie
trwania i czestotliwosci, uwzgledniajacych globalng ocene ryzyka zdarzen sercowych oraz
wynik badania wysitkowego. Schemat rehabilitacji obejmuje réwniez fizykoterapie, zajecia
edukacyjne, interwencje psychospoteczne ukierunkowane na profilaktyke choréb ukfadu
krgzenia, wtérng prewencje i rehabilitacje,
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e tryb kierowania oraz czas trwania rehabilitacji kardiologicznej w osrodku lub oddziale
dziennym zostat okreslony w zatgczniku Nr 1 do rozporzadzenia w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji.

Ponadto istnieje mozliwos¢ skorzystania z rehabilitacji w ramach ZUS.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Whioski dotyczg rehabilitacji pacjentow po incydentach sercowo-naczyniowych, ktérych jednym
z elementdw jest edukacja.

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi, kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna zalecana jest
u wszystkich pacjentow po zawale miesnia sercowego, pomostowaniu aortalno-wiencowym (CABG)
czy angioplastyce; pacjentéw po rewaskularyzacji wiericowej, pacjentéw ze stabilng dusznicg bolesng
oraz przewlektg niewydolnoscig serca, jesli wystepujg ograniczajgce objawy.

Wszystkie zalecenia sg zgodne w kwestii, ze ¢éwiczenia fizyczne odpowiednio dopasowane do potrzeb
i mozliwosci oséb , powinny stanowi¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologicznej:

e Wszystkim pacjentom (niezaleznie od wieku) powinno sie udzieli¢ porady, zaoferowac
program rehabilitacji kardiologicznej z komponentem uwzgledniajgcym ¢wiczenia.

e Na podstawie wynikéw przegladu systematycznego badan RCT stwierdzono, ze rehabilitacja
fizyczna zaraz po ostrym zespole wiericowym lub wieicowe] rewaskularyzacji jest skuteczna
w zwiekszeniu wydolnosci funkcyjnej oraz w obnizaniu ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych. Na tej podstawie wydano rekomendacje, zgodnie z ktdrg klinicznie stabilnym,
wyréwnanym pacjentom po ostatnio przebytym zawale (Ml), niestabilng dusznicg bolesna
(UAP), po pomostowaniu aortalno-wieicowym (CABG) Ilub przezskérnej interwencji
wiencowej (PCl), powinno oferowaé sie , jesli to mozliwe, uczestnictwo w krétkotrwatej (do
12 tygodni) nadzorowanej rehabilitacji fizyczne;j.

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

e Rehabilitacja kardiologiczna powinna uwzglednia¢ element ¢wiczen fizycznych, spetniajacych
potrzeby oséb starszych oraz oséb z istotnymi chorobami wspétistniejgcymi.

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

W odniesieniu do zalecanej aktywnosci fizycznej, wedtug odnalezionych dowoddw:

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

e Przed objeciem pacjenta rehabilitacjg kardiologiczng nalezatoby sprawdzi¢, czy pacjent jest
stabilny i nie cierpi na zadng chorobe ani nie ma zadnego urzadzenia, ktore wykluczatoby
zastosowanie opartego na ¢wiczeniach programu rehabilitacji.

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

e (Osobom prowadzacym siedzacy tryb zycia, powinno sie zaleca¢ co najmniej 30 minut
umiarkowanie intensywnej aktywnosci fizycznej przez wiekszosé dni w tygodniu.

e Aktywnos¢ fizyczna dla oséb z chorobg wienncowg powinna zaczyna¢ sie od niskiej
intensywnosci i stopniowo zwieksza¢ przez okres kliku tygodni.

e Krotkie okresy aktywnosci fizycznej sg korzystne.
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e Energiczne ¢wiczenia w przypadku oséb z chorobg wienicowa nie sg zalecane; jesli tylko jest
mozliwe, osoby z chorobg wieicowg serca powinny by¢ kierowane na éwiczenia fizyczne
w ramach programu kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej;

e Nalezy oferowaé nadzorowany, program rehabilitacji oparty na ¢wiczeniach fizycznych,
opracowany odpowiednio do potrzeb pacjentow z niewydolnoscig serca.

e Intensywnos¢ ¢wiczen powinna by¢ monitorowana i dostosowywana do poziomu zmeczenia.

e Dobrg praktykg jest , by w przypadku pacjentédw cierpigcych na chorobe serca lub inne
choroby, ktorych stan moze pogorszyc sie w czasie éwiczen, pacjenci zostali — jesli to mozliwe
- wyleczeni przed zaoferowaniem im komponentu rehabilitacji uwzgledniajgcymi éwiczenia.
Dla niektérych z pacjentow komponent ¢wiczen moze zostaé dostosowany przez
odpowiednio wykwalifikowany personel medyczny.

Wszystkie zalecenia sg zgodne, iz obok zalecen dotyczacych aktywnosci fizycznej, powinny by¢
stosowane réwniez odpowiednie zalecenia z zakresu profilaktyki wtdrnej dotyczace odzywienia,
stosowania alkoholu oraz palenia, majgce na celu zmiane ztych nawykdw, stylu zycia. Powinno sie
rowniez stosowac¢ do odpowiednich zaleceni dotyczacych farmakoterapii.

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

Whioski z oceny programu wojewddztwa mazowieckiego

Projekt programu zdrowotnego dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
choréb sercowo-naczyniowych. Jasno okresla cele i sposéb realizacji, ktorym jest edukacja
pacjentéw.

Planowane dziatania z zakresu edukacji prozdrowotnej oraz prewencji wtdrnej choréb sercowo-
naczyniowych sg zgodne z celem strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 (NPZ 2007-2015), tj. ,zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
choréb naczyniowo-sercowych, w tym udarow modzgu”. Projekt programu realizuje réwniez cele
dotyczace czynnikdw ryzyka i dziatania w zakresie promocji zdrowia (tj. zmniejszenie
rozpowszechnienia palenia tytoniu, poprawa sposobu zywienia ludnosci i jakosci zdrowotnej
Zywnosci oraz zmniejszenie wystepowania otytosci, zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci).

Populacja zostata okre$lona prawidtowo. Planowane interwencje polegaja na edukacji pacjenta.
Program zwiera ogodlnie okresSlone metody monitoringu i ewaluacji. Miernikiem efektywnosci
programu bedzie odsetek pacjentdw, u ktoérych wystgpit drugi zawat. Przeprowadzona zostanie takze
ankieta dotyczgca jakosci swiadczonych ustug oraz ocena zgtaszaszalnosci do programu.

Program ma by¢ realizowany w okresie II-IV kwartat 2013 roku. Na jego realizacje Samorzad
Wojewddztwa Mazowieckiego ma zamiar przeznaczy¢ 346 960 zt. Projekt uwzglednia koszt na
jednego pacjenta, ktére stanowig 51,5zt. Przedstawiono poszczegdlne sktadowe kosztéw, ktére
obejmujg: opracowanie merytoryczne materiatéw edukacyjnych, druk materiatéw edukacyjnych,
zajecia z zakresu poradnictwa zdrowotnego, patronaz, opracowanie statystyczne danych.

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 zdrowotny w zakresie profilaktyki
wtdrnej u pacjentéw po ostrych zespotach wiencowych — pilotaz” realizowanym przez wojewddztwo
mazowieckie, nr: AOTM-0T-441-16/2013, Warszawa kwieciefh 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki
chordéb sercowo-naczyniowych”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 117/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.

o projekcie programu ,,Ocena wyrdwnania cisnienia tetniczego
w populacji mieszkancodw miasta Biatystok z nadcisnieniem
tetniczym w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikéw
ryzyka w profilaktyce wtdrnej powiktan sercowo-naczyniowych”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ”“Ocena
wyrownania cisnienia tetniczego w populacji mieszkancow miasta Biafystok
z nadcisnieniem tetniczym w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikow ryzyka
w profilaktyce  wtdrnej  powiktan  sercowo-naczyniowych” z  uwagi
na dublowanie swiadczen finansowanych przez NFZ, m.in. w ramach Programu
Profilaktyki Chordob Uktadu Krqgzenia.

Uzasadnienie

Program dubluje wiele swiadczenn finansowanych przez NFZ i jest zbyt
krotkotrwaty.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Biategostoku z zakresu wczesnej
profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych. Projekt programu obejmuje mieszkaricdw Biategostoku
w wieku 40-60 lat z nadcisnieniem tetniczym, korzystajgcych z opieki POZ, lecz nie korzystajacych z
opieki specjalistycznej poradni kardiologicznej. Populacja kwalifikujgca sie do programu wynosi ok. 85
000 o0so6b. Okres realizacji programu przewidziano na wrzesien-grudzien 2012. Planowane
interwencje polegaja na 4 wizytach w poradni specjalistycznej, podczas ktérych zostang
przeprowadzone badania diagnostyczne, a w razie potrzeby bedzie wprowadzone leczenie. Autorzy
proponujg nastepujgce badania: podmiotowe (z oceng czynnikdéw ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych i choréb wspdétwystepujacych) i przedmiotowe, w tym pomiar ciSnienia tetniczego,
wyliczenie BMI, wykonanie i interpretacja spoczynkowego EKG, badania laboratoryjne (CRP,
morfologia, kreatynina, cholesterol catkowity, HDL, LDL, tréjglicerydy, glukoza na czczo, kwas
moczowy, Na, K, GOT, GPT), catodobowe monitorowanie cisnienia tetniczego metodg Holtera.
Pacjentom z objawami przedmiotowymi powiktann narzagdowych wydanie zostang skierowania na:
echo serca, probe wysitkowg, Holter EKG, USG Doppler tetnic szyjnych, nerkowych, tetnic koriczyn
dolnych, RTG klatki piersiowe;j.

Budzet catkowity wynosi 300 000 zt. Zrédtem finansowania maja by¢ $rodki wiasne miasta
Biategostoku oraz dotacja. W programie nie okreslono jej zrédfa, ale ma wynosié¢ 287 526 zt.

Problem zdrowotny

Wartosci graniczne, powyzej ktérych rozpoznaje sie nadcisnienie tetnicze, s3 umowne, niemniej
jednak w standardach postepowania wprowadzono aktualng definicje nadcisnienia. W siédmym
raporcie Potgczonego Komitetu Narodowego ds. Wykrywania, Oceny ileczenia Nadcisnienia
Tetniczego (JNC VII — Joint National Committee on Prevention, Detection, Evaluation and Treatment

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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of High Blood Preasure) zaproponowano klasyfikacje wartosci cisnienia tetniczego u dorostych
wedtug ktdrej:

e prawidtowe cisnienie tetnicze to ci$nienie skurczowe < 120 mmHg, a rozkurczowe <80
mmHg,

e zespot przednadci$nieniowy (prehypertension) to ci$nienie skurczowe 120-139 mmHg, a
rozkurczowe 80-89 mmHg,

e nadcisnienie tetnicze stopien | to cisnienie skurczowe 140-159 mmHg, a rozkurczowe 90-99
mmHg,

e nadcisnienie tetnicze stopien Il to cisnienie skurczowe >160 mmHg, a rozkurczowe >100
mmHg.

Nadcisnienie tetnicze wystepuje wskutek zaburzenia regulacji cisnienia tetniczego, ktére wynika ze
zwiekszenia pojemnosci minutowej lub catkowitego obwodowego oporu naczyniowego (najczesciej).

We wczesnym okresie nadcisnienia tetniczego u wiekszosci chorych nie wystepujg zadne objawy
zwigzane ze zwiekszonym cisnieniem tetniczym krwi, jednak taki dtugotrwaty stan prowadzi do
nadcisnieniowej choroby serca oraz innych powiktan.

Najczesciej wystepujgce powiktania narzagdowe nadcisnienia tetniczego obejmuja:
e przerost miesnia lewej komory,

e przyspieszenie rozwoju zmian miazdzycowych w naczyniach, zwtaszcza tetnicach szyjnych,
wiencowych, nerkowych w obrebie koriczyn dolnych,

e uposledzenie funkcji nerek i rozwdj niewydolnosci nerek,
e udar mézgu;
e rozwarstwienie aorty.

Badania epidemiologiczne wskazujg na wcigz niezadawalajgcg wykrywalnos¢ i skutecznosc leczenia
nadci$nienia tetniczego. Jedng z najczestszych przyczyn niezastosowania wtasciwej terapii
nadcis$nienia tetniczego jest niedostateczna wspoétpraca miedzy chorym a jego lekarzem. U duzego
odsetka chorych jest ona zwigzana z zazwyczaj bezobjawowym przebiegiem choroby i wynikajgcym
z niego brakiem motywacji do podjecia i kontynuacji leczenia.

U czesci chorych rozpoznanie nadci$nienia tetniczego ustala sie na w okresie petnej aktywnosci
zyciowej, z czym wigze sie obawa przed konsekwencjami ekonomicznymi i socjalnymi, wynikajgcymi z
wykrycia choroby. Odrebne zagadnienie stanowig niepozgdane dziatania farmakoterapii u ponad 30%
chorych. Istotnym zagadnieniem jest réwniez brak mozliwosci uzyskania od lekarza wyczerpujgcych
informacji dotyczacych przyczyn i istoty choroby, jej nastepstw i koniecznos$ci prowadzenia leczenia.
Dlatego w ostatnich latach podkresla sie koniecznos¢ edukacji chorych na nadcisnienie tetnicze, ktéra
powinna stanowi¢ element terapii nadcisnienia tetniczego.

W dotychczasowych programach edukacyjnych oceniano nie tylko uzyskiwany efekt hipotensyjny, ale
rowniez wptyw liczby przyjmowanych lekéw hipotensyjnych, masy ciata, spozycia soli, aktywnos¢
chorego oraz Smiertelnos¢ ogdlng i z przyczyn sercowo-naczyniowych.

Realizowany w USA pod patronatem National Heart, Lung and Blood Pressure Education Programme
program wykazat nie tylko zwiekszenie wykrywalnosci i skuteczno$ci leczenia nadcisnienia tetniczego,
ale takze mozliwo$é znacznego zmniejszenia umieralnosci z powodu udaru mézgu.

Metody szkoleniowe, prowadzone indywidualnie lub w liczagcych od kilku- do kilkunastu osdb
grupach, opieraja sie na réznych zasadach. Przybierajg forme zajec teoretycznych, warsztatowych lub
obejmujacych edukacje catej rodziny. taczny czas obserwacji i oceny wynikéw wynosi od kilku
tygodni do 5 lat.

Zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Nadci$nienia Tetniczego z 2003 roku w edukacji
chorego na nadcisnienie tetnicze ,rolg lekarza jest koordynowanie catosci szkolenia oraz
przekazywanie informacji, dotyczacych farmakoterapii, a pozostatg czes¢ zaje¢ edukacyjnych
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powinna prowadzi¢ pielegniarka. Dotychczasowe doswiadczenie wskazujg, ze cykl szkolert powinien
sktadaé sie z 2-3 dwugodzinnych zaje¢ dla grupy liczacej maksymalnie 6-8 chorych. Istotne jest aby
materiaty edukacyjne byly mozliwie przejrzyste i atrakcyjne dla chorego. W programach
edukacyjnych powinno sie szczegdlnie akcentowa¢ nauke samodzielnego pomiaru cisnienia
tetniczego”.

Gtownymi celami edukacji chorych na nadcisnienie tetnicze sa:
e uzyskanie lepszej kontroli ci$nienia tetniczego,
e mozliwos¢ stosowania mniejszej liczby lekéw lub mniejszych ich dawek,
e zmniejszenie ryzyka wystgpienia powiktan sercowo naczyniowych;

e zmniejszenie umieralnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych, zwtaszcza u chorych z podgrupy
duzego ryzyka.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia finansowany ze srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego gtéwnym celem jest obnizenie o ok. 20% zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu choréb uktadu krazenia w populacji objetej programem, poprzez wczesne
wykrywanie i redukcje natezenia czynnikdw ryzyka. Dostepne w ramach Programu Profilaktyki
Chordb Uktadu Krgzenia (PPCHUK) swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we
krwi cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, trigliceryddw i stezenia glukozy),
dokonanie pomiaru ciSnienia tetniczego krwi, okreslenie wspotczynnika masy ciata (Body Mass Index
- BMII), kwalifikacja $wiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocena globalnego ryzyka
wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie
uzyskanego wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak rowniez przekazanie osobie, u ktérej
rozpoznano chorobe uktadu krazenia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, informacji
o wynikach badania oraz zalecen dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie
Swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke lub leczenie.

Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych okreslonymi czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 oraz 55 roku zycia, u ktdrych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére
w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze Swiadczen udzielanych w ramach programu (takze u innych
Swiadczeniodawcéw).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje
w kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

e Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyc
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy. Podstawowe dziatania profilaktyczne,
podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych, obejmujg modyfikacje stylu zycia.

e Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomenduja, by w przypadku bezobjawowych oséb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej oceniaé¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu
o wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego, wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, ci$nienie
krwi, status palenia.

e Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpoczg¢ sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektére wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia inne (SIGN, NHMRC) proponuja
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikdw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.
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Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagajg globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemig oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat. Ocena ryzyka w przypadku oséb
z podwyzszonym ryzykiem wystepowania choréb sercowo naczyniowych (osoby z cukrzycy,
palace, czy te z otytoscig), powinna by¢ prowadzona czesciej. W przypadku oséb z niskim
ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby wienicowej), dalsze badania
w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie badania EKG w spoczynku
jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych
dorostych z nadcisnieniem Ilub cukrzycg, moze by¢ rozwazone réwniez w przypadku
bezobjawowych dorostych bez nadcis$nienia czy cukrzycy.

Podejmowane przez jednostki samorzaddw terytorialnych programy wczesnego wykrywania
i profilaktyki chordéb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertow, jesli s3
zgodne z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertdw tego typu programy stanowig pozytywny przykfad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci, jednak badania przesiewowe muszg by¢
procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym przedsiewzieciem.

Integralny element dziatan programdéw powinna stanowié formalna ocena screeningu. Wyniki
ocen beda przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badZ ograniczenia ocenianych dziatan.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych edukacje

ZWigzang z zagrozeniem chordb sercowo-naczyniowych:

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

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

Majgc na uwadze narastajace problemy zdrowotne wsrdd coraz mtodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne oraz inne organizacje, zajmujgce sie
dzie¢mi i mtodziezg, skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia rowniez do mtodego
pokolenia.

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

Zalecenia ogdlne dla programdw nha podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

Programy przesiewowe w kierunku choréb uktadu krazenia oraz cukrzycy skierowane
powinny by¢ do populacji ogdélnej w srednim wieku, w ktérej najczesciej majg swoj poczatek
choroby cywilizacyjne; np. objecie interwencjg mezczyzn w przedziale wiekowym 40-55 lat,
a kobiet 50-65 lat.

Proponowane w programy powinny by¢ prowadzone w oparciu o powszechnie przyjete
zalecenia.

Konieczne wydaje sie wdrozenia badan kontrolnych.

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie zwiekszy¢ nacisk na interwencje:
spotkania edukacyjne dotyczace zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz
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natogu palenia oraz uwzglednienie badan kontrolnych oséb poddanych minimalnej
interwencji antynikotynowe;j.

e Eksperci zwracajg uwage na istotnos¢ objecia dziataniami edukacyjnymi réwniez mtodziezy
szkolnej z rodzinami, jak rowniez catych rodzin oséb ze sSrodowiskowymi czynnikami ryzyka.

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

e W odniesieniu do realizatoréw programow niektérzy z ekspertéw sugerujg zaplanowania
szkolen personelu medycznego, majgcych prowadzi¢ akcje profilaktyczne i edukacyjne
w zakresie obowigzujgcych standardéw badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia.
Programy interwencyjne przeprowadzone przez przeszkolone grupy, ztozone np. z lekarza,
dietetyka, fizjoterapeuty, mogg odnies¢ lepszy skutek. Jednak koszty takich interwencji sg
znacznie wyzsze.

e Programy profilaktyczne wymagaja tez dobrze skonstruowanego systemu monitorowania,
ktory okresli efektywnosc dziatan, jak réwniez wskaze istotne btedy, wymagajace korekty
w kolejnych edycjach podobnych programéw.

e Uwzglednienie w programach monitorowania nasilenia wykrytych czynnikéw ryzyka
w badaniach przesiewowych (wartosci cisnienia, poziomu cholesterolu), w kolejnych latach
w tej same] grupie, pozwolitoby na ocene skutecznosci dziatan edukacyjnych w dtuzszej
perspektywie czasu, np. po okresie 2-3 lat.

e W opinii ekspertéw, w ramach oceny efektéw programu powinno sie ocenia¢ stopien
wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, oraz stopien kontroli wykrytych w ramach badan
przesiewowych patologii (poziom cisnienia tetniczego w populacji chorych z nadci$nieniem,
zmniejszenie wystepowania powikfan nadcisnienia tetniczego).

e Celem programu powinna by¢ wtasciwa kontrola czynnikow ryzyka oraz ewentualnego
wdrozenia leczenia u pacjentow z nierozpoznang dotychczas choroba.

e Cele, jak np.: zmniejszenie zachorowalnosci, liczby powiktai, czy umieralnosci z powodu
choréb sercowo-naczyniowych, zmniejszenie kosztéw leczenia ChSN i ich powiktan, s3
mozliwe do zrealizowania jedynie przy wdrozeniu diugoterminowych programéw
obserwacyjnych. Obserwacja dtugoterminowa z oceng wymienionych wskaznikow bytaby
odpowiednim sposobem monitorowania skutkéw program, np. ocena spadku Smiertelnosci
i zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz cukrzyce po 5 latach.

e Konieczne wydaje sie uzupetnienie programoéw profilaktycznych i przesiewowych
o mozliwos$¢ szybkiej dalszej diagnostyki i leczenia oséb, u ktérych rozpoznano patologie.

e Zapewnienie maksymalnej liczby kanatéw, informujgcych o prowadzeniu akcji
profilaktycznych (prasa lokalna, radio, telewizja regionalna, plakaty, ulotki, strony
internetowe, informacje w zaktadach pracy, szkotach), imienne zaproszenia dla oséb z grup
docelowych.

e W przypadku badan przesiewowych konieczna jest koordynacja z innymi Swiadczeniami
w tym zakresie finansowanymi i ze srodkéw publicznych.

Whioski z oceny programu miasta Biatystok

Projekt programu zdrowotnego dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
chordb sercowo-naczyniowych. Jasno okresla cele i oczekiwane efekty. Planowane dziatania z zakresu
badan profilaktycznych, edukacji prozdrowotnej oraz prewencji wtdérnej choréb sercowo-
naczyniowych sg zgodne z celem strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 (NPZ 2007-2015), tj. zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
chordéb naczyniowo-sercowych, w tym udaréw madzgu”. Program stanowi uzupetnienie Programu
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Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia finansowanego ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
ktorego gtéwnym celem jest obnizenie o ok. 20 % zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb
uktadu krazenia w populacji objetej programem, poprzez wczesne wykrywanie i redukcje natezenia
czynnikow ryzyka.

Populacje programu biatostockiego stanowig mieszkancy Biategostoku w wieku 40-60 Ilat,
z rozpoznanym nadcisnieniem tetniczym, pozostajgcy pod opieka lekarza POZ, nie korzystajacy z
ustug poradni specjalistycznej i wynosi ok. 85000 mieszkaricOw. Zaznaczono, ze jedynym
ograniczeniem dostepnosci do swiadczen jest wyczerpanie funduszy na ich realizacje.

Program okresla doktadnie miejsce realizacji planowanych interwencji, ktérym bedzie Szpital Miejski
w Biatymstoku oraz aparature, ktdra bedzie wykorzystana do prowadzenia badan. Okreslono metody
informowania o mozliwosci wziecia udziatu w programie, ktére stanowi informacja medialna (w
prasie, radiu), plakaty w osrodkach POZ oraz Miejskim Osrodku Pomocy Spoteczne;j.

Realizacja programu jest planowana na bardzo krétki okres jakim sg 3 miesigce. Zaleca sie
prowadzenie tego typu programow dtugofalowo.

Projekt programu doktadnie opisuje planowane badania diagnostyczne i schemat postepowania,
ktory jest zgodny ze standardowym postepowaniem. Monitoring i ewaluacja uwzgledniajg ocene
zgtaszalnosci do programu, ocene efektywnosci i jakosci udzielanych swiadczen.

Program miat by¢ realizowany w terminie wrzesien-grudzied 2012. Budzet catkowity stanowit
300 000 zt i wyrdzniat koszty rzeczowe, koszty wynagrodzen i koszty inne (w tym promocji programu).
Zrédtem finansowania majg by¢ $rodki wiasne Miasta Biatystok oraz dotacja. W programie nie
okreslono zrédta dotacji, ktéra ma wynosié¢ 287 526 zt.

Nie okreslono kosztow jednostkowych planowany interwenciji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Ocena wyrdéwnania ci$nienia tetniczego w
populacji mieszkancéw miasta Biatystok z nadcisnieniem tetniczym w wieku 40-60 lat. Modyfikacja czynnikéw
ryzyka w profilaktyce wtoérnej powiktan sercowonaczyniowych” realizowanym przez miasto Biatystok, nr:
AOTM-0T-441-275/2012, Warszawa kwiecien 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 118/2013 z dnia 22 kwietnia 2013r.
o projekcie programu ,,Pomorski program choréb niezakaznych
Neptun na lata 2014-2016” wojewddztwa pomorskiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Pomorski
program chordb niezakaznych Neptun na lata 2014-2016” wojewoddztwa
pomorskiego.

Uzasadnienie

Projekt jest zgodny z celami Narodowego Programu Zdrowia w zakresie chorob
uktadu krgzenia, obejmujgc takze wczesne wykrywanie raka pfuca, POChP
i pomoc w rzuceniu palenia tytoniu. Populacja ludzi w wieku 50-75 lat, palaczy
tytoniu przez ponad 20 paczkolat, jest dobrze wyodrebniona. Interwencje
sq zgodne z obecnym stanem wiedzy, tqcznie z niskodawkowq tomografig
komputerowqg ptuc, poza budzgcym waqtpliwosci przesiewowym badaniem
stopnia zwapnienia tetnic wiencowych. Projekt posiada budzet ponad
4 100 000 zt. Zaplanowano metody monitorowania realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego wojewddztwa pomorskiego z zakresu
profilaktyki chordb niezakaznych. Projekt programu obejmuje osoby w wieku 50-75 lat z terenu
wojewddztwa pomorskiego, palgce (20 paczkolat). Szacuje sie, iz populacja moze liczy¢ ok. 180 000
0s06b. Badaniu TK zostanie poddanych 7000 pacjentdw.

Planowane interwencje polegaja na wywiadzie chorobowym i epidemiologicznym, edukacji,
niskodawkowej tomografii komputerowej, spirometrii, lipidogramie, badaniach laboratoryjnych:
pomiar stezenia glukozy, cisnienia tetniczego, ocena SCORE, pomiary antropometryczne.
Wojewddztwo Pomorskie na realizacje programu chce przeznaczy¢ 4 123 642,70 PLN w przeciggu
3 lat realizacji. Projekt ma by¢ realizowany w latach 2014-2016.

Problem zdrowotny

Przewlekte choroby niezakazne m.in. choroby uktadu krazenia, nowotwory ztosliwe, przewlekte
choroby uktadu oddechowego oraz cukrzyca stanowig gtéwng przyczyne zachorowalnosci i zgondéw
w Europie i na swiecie. Szacuje sie, ze sg przyczyng 60 % wszystkich zgondéw, w tym 80% w krajach
rozwijajgcych sie. Sg to choroby, ktérych mozna unikngé. Czynniki ryzyka tych chordb sg najczesciej
wspolne, jest to gtdwnie palenie tytoniu, niezdrowa dieta, brak aktywnosci fizycznej oraz
naduzywanie alkoholu. Eliminujgc ww. czynniki ryzyka mozna unikng¢ rozwoju niemal 80% z posrod
chordb serca, udaréw madzgu, czy cukrzycy typu 2 oraz co trzeciego nowotworu ztosliwego.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) podaje, ze choroby przewlekte nie tylko dotyczg starzejacej sie
populacji krajow wysokorozwinietych. Przewlekte schorzenia coraz czesciej dotyczg populacji krajow
rozwijajgcych sie, 0séb w mtodym i Srednim wieku. Schorzenia uktadu krgzenia, nowotwory ztosliwe,
przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) oraz cukrzyca to gtéwne choroby starzejgcego sie
spoteczenistwa, ale coraz czesciej dotykajg osob w wieku produkcyjnym. Wspdlnym czynnikiem
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ryzyka choréb sercowo-naczyniowych, POChP i wielu nowotwordw ztosliwych, a w szczegdlnosci raka
ptuca jest palenie tytoniu. Pomimo, iz czynnik ten jest przyczyng wielu choréb przewlektych, czy
przedwczesnych zgondw, brak jest skutecznych dziatan, ktore spowodowatyby zmniejszenie odsetka
0s6b palacych oraz umozliwityby szczegétowa ocene skutkéw zdrowotnych tego natogu. Warto
rowniez zwrdci¢ uwage na ekonomiczny aspekt tego problemu. Osoby z chorobami przewlektymi
statystycznie czesSciej przebywajg na zwolnieniu lekarskim, majg nizsze zarobki, jak réwniez czesciej
przechodzg na wczesniejszg emeryture. Wydatki na leczenie chordb przewlektych wcigz rosng i
obcigzajg budzet panstwa. Uwaza sie rowniez, iz majg one istotny wptyw na obnizenie zdolnosci
produkcyjnej chorych oraz wptywajg na zmniejszenie produktu krajowego brutto.

Gdanski Uniwersytet Medyczny realizowat w latach 2008 - 2011 Pomorski Pilotazowy Program
Wczesnej Diagnostyki Raka Ptuca. Program byt finansowany z Mechanizmu Finansowego
Europejskiego Obszaru Gospodarczego oraz ze Srodkéw Samorzgdu Wojewddztwa Pomorskiego.
Wykonano ponad 15 000 badan niskodawkowej tomografii komputerowej. Do programu
kwalifikowani byli wieloletni palacze tytoniu, w wieku 50-75 lat. Prowadzona w tych latach
diagnostyka, okazata sie skuteczna we wczesnym wykrywaniu raka ptuca. Dodatkowo w trakcie
trwania programu prowadzono badania w kierunku oceny ryzyka sercowo-naczyniowego.

W zwigzku z alarmujaca sytuacja epidemiologiczng raka ptuca i niedostatecznym dostepem do
szybkiej diagnostyki onkologicznej wsréd osdb zagrozonych zachorowaniem na ten nowotwor,
pracownicy Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego chcg kontynuowaé program wczesnego
wykrywania raka ptuca oraz poszerzy¢ go o: ocene czynnikéw ryzyka chordb sercowo-naczyniowych,
diagnostyke POChP jak rdwniez profesjonalng pomoc w rzuceniu palenia papieroséw. Choroby serca
i naczyn stanowig najczestszg przyczyne zgondw i niezdolnosci do pracy w Polsce.

Swiatowa Organizacja Zdrowia opublikowata strategie zapobiegania i kontroli choréb niezakaznych
na lata 2008-2013. Uwaza sie, iz dziatania, majgce stuzy¢ ograniczeniu najczesciej wystepujgcych
chordb, powinny zostaé zintegrowane, poniewaz czynniki ryzyka tych choréb sg wspdlne. Stworzenie
i realizacja programu, faczacego w sobie profilaktyke onkologiczng i kardiologiczng, bytoby
unikatowym przedsiewzieciem w skali kraju i przyniostoby wymierne korzysci w postaci dziatan
promocyjnych, zmniejszeniu czynnikéw ryzyka oraz poprawy wynikow leczenia chordéb przewlektych.

Alternatywne swiadczenia

Brak.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji dotyczgcych wczesnego wykrywania raka ptuc
mozna podsumowac w nastepujacy sposdb:

e Wykorzystujgca mate dawki promieniowania spiralna tomografia komputerowa (TK)
umozliwia wykrycie raka ptuca we wczesnych stadiach zaawansowania (okoto 80% wykrytych
przypadkow znajduje sie w stadium IA).

e Dowody na skutecznos$¢ stosowania TK, sg rozbiezne. Metoda jest rekomendowana przez
amerykanskie towarzystwa w grupie 55-74 lata i 55-79 lat w wypadku palenia 30 paczkolat.
Metoda ta nie jest rekomendowana przez towarzystwa europejskie ze wzgledu na brak
wystarczajgcych dowoddéw naukowych. Natomiast istniejg zalecenia co do uzywania TK w
prawidtowo zaprojektowanych badaniach klinicznych, ktére mogg dostarczyé wiecej
informacji na temat efektywnosci.

e W przypadku badania TK istnieje wysokie prawdopodobiedstwo otrzymania wyniku
fatszywie-dodatniego, co pocigga za sobg dalszg, niepotrzebna i kosztowng diagnostyke oraz
wywotuje dyskomfort psychiczny u pacjenta.

e Polscy Eksperci nie sg zgodni co do zasadnosci prowadzenia badania przesiewowych,
pojawiaty sie zaréwno gtosy poparcia jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg stosowania w
przesiewie badania RTG klatki piersiowej.
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Odnaleziono badanie oceniajgce redukcje $miertelnosci spowodowanej rakiem ptuca po
diagnozowaniu z uzyciem niskodawkowe] tomografii komputerowej i badania radiologicznego.
Diagnostyka z uzyciem CT wigze sie z redukcjg $miertelnosci i 20% w poréwnaniu z RTG. Jednoczesnie
wykazano iz obydwa badania wigzg sie z wysokim poziomem ryzyka otrzymania wynikdw pozytywnie
dodatnich.

Na podstawie powyzszych danych powstaty rekomendacje zalecajgce screening z uzyciem
niskodawkowej tomografii komputerowej u pacjentow w wieku 50-74 lata, palgcych (30 paczkolat),
bez raka ptuca w historii. Inne amerykanskie rekomendacje zalecajg screening CT u pacjentéw z tymi
samymi czynnikami w grupie wiekowej 55-79 lat.

Zidentyfikowano 3 przeglady systematyczne, w ktérych zostaty przeanalizowane wyniki
zrandomizowanych i nierandomizowanych badan klinicznych. Opisano réwniez wstepne
doswiadczenia polskich naukowcow realizujgcych projekty badan przesiewowych w kierunku raka
ptuc z wykorzystaniem niskodawkowej TK:

e TK wykrywa wiecej przypadkdw zmian w ptucach w pordwnaniu do badania RTG
i cytologicznego badania plwociny.

o Najwieksze korzysci z przeprowadzania badan przesiewowych w kierunku raka ptuc
z wykorzystaniem TK odnoszg wieloletni palacze papieroséw. Badania wskazujg na wiek
powyzej 50 lat oraz 20 paczkolat, jezeli chodzi o dtugosc i czestotliwo$é palenia.

e Badanie TK pozwala wykry¢ nowotwory ptuc w poczgtkowym stadium zaawansowania —
blisko 80% znajduje sie w stadium IA. W przewazajacej wiekszosci typem raka wykrywanym
przy pomocy TK jest gruczolakorak, a nastepnie rak ptaskonabtonkowy — obydwa typy
zaliccamy do raka niedrobnkomérkowego. Moze to sugerowa¢ przewage TK
w diagnozowaniu raka niedrobnokomarkowego w poréwnaniu do raka
drobnokomérkowego.

e Badanie TK jest obarczone duzym prawdopodobieristwem wystgpienia wyniku fatszywie-
dodatniego, jak do tej pory nie oszacowano doktadnie czutosci i specyficznosci tej metody.

e W chwili obecnej nie jest mozliwa jednoznaczna ocena skutecznosci TK w badaniach
przesiewowych w kierunku raka ptuc.

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggnac nastepujace zalecenia dla planujacych interwencje
w kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

e Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywno$¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé
ryzyko chordb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy. Podstawowe dziatania profilaktyczne
podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych obejmujg modyfikacje stylu zycia.

e Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych osdéb
ryzyko wystapienia choroby sercowo-naczyniowej oceniaé w pierwszej kolejnosci w oparciu
o wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie
krwi, status palenia.

e Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpocza¢ sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektére wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia, inne (SIGN, NHMRC) proponuj3
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikdéw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.

e Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane s3 za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii choroby) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN: osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat. Ocena ryzyka w przypadku oséb
z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo naczyniowych: osoby z cukrzyca,
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palace, czy te z otytoscig, powinna by¢ prowadzona czesciej. W przypadku osdb z niskim
ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby wiericowej) dalsze badania
w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Wedtug niektdrych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie badania EKG w spoczynku
jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych
dorostych z nadci$nieniem lub cukrzyca, moze by¢ rozwazone réwniez w przypadku
bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

Podejmowane przez jednostki samorzaddw terytorialnych programy wczesnego wykrywania
i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertow, jesli s3
zgodne z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertdw tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspolnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci, jednak badania przesiewowe muszg byc
procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym przedsiewzieciem.

Integralny element dziatan programdéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen beda przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badZ ograniczenia ocenianych dziatan.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujgcych edukacje
zwigzang z zagrozeniem chordb sercowo-naczyniowych:

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

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

Majac na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsréd coraz mtodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wiadze szkolne oraz inne organizacje zajmujace sie
dzie¢mi i mtodziezg skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia réwniez do mtodego
pokolenia.

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

Zalecenia ogdlne dla programow na podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

Programy przesiewowe w kierunku chordb uktadu krazenia oraz cukrzycy skierowane
powinny by¢ do populacji ogdlnej w srednim wieku, w ktérej najczesciej majg swoj poczatek
choroby cywilizacyjne; np. objecie interwencjg mezczyzn w przedziale wiekowym 40-55 lat,
a kobiet 50-65 lat.

Proponowane w programy powinny by¢ prowadzone w oparciu o powszechnie przyjete
zalecenia.

Konieczne wydaje sie wdrozenia badan kontrolnych.

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie zwiekszy¢ nacisk na interwencje:
spotkania edukacyjne dotyczace zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz
natogu palenia oraz uwzglednienie badan kontrolnych oséb poddanych minimalnej
interwencji antynikotynowe;j.

Eksperci zwracajg uwage na istotno$¢ objecia dziataniami edukacyjnymi réwniez miodziezy
szkolnej z rodzinami, jak rdwniez catych rodzin osdb ze srodowiskowymi czynnikami ryzyka.
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Przy programach, ktérych grupa docelowa obejmuje pacjentdow bez rozpoznanej jak
i zrozpoznang chorobg niedokrwienng serca, jeden z ekspertow, podkreslit, ze projekt
powinien dotyczy¢ profilaktyki pierwotnej, poniewaz w przypadku wdrozenia interwencji
profilaktycznych u oséb z grupy wysokiego ryzyka korzysci moga by¢ znaczne, mniejsze
korzysci odniosg pacjenci juz z rozpoznang chorobg serca i naczyn.

Nie ma zasadnosci oznaczenie fibrynogenu czy wykonania badania EKG w populacji oséb bez
objawowych w ramach oceny ryzyka choréb sercowo naczyniowych.

W odniesieniu do realizatoréw programéw niektérzy z ekspertdw sugerujg zaplanowania
szkolen personelu medycznego, majgcego prowadzi¢ akcje profilaktyczne i edukacyjne
w zakresie obowigzujgcych standardéw badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia.
Przeprowadzone programy interwencyjne przez przeszkolone grupy, ztozone np. z lekarza,
dietetyka i fizjoterapeuty mogg odniesc¢ lepszy skutek, jednak ich koszty sg znacznie wyzsze.

Programu profilaktyczne wymagajg tez dobrze skonstruowanego systemu monitorowania,
ktory okresli efektywnosc dziatan, jak réwniez wskaze istotne btedy, wymagajace korekty
w kolejnych edycjach programéw profilaktycznych.

Uwzglednienie w programach monitorowania nasilenia wykrytych czynnikéw ryzyka
w badaniach przesiewowych (wartosci cisnienia, poziomu cholesterolu) w kolejnych latach
w tej samej grupie, pozwolitoby na ocene skutecznosci dziatan edukacyjnych w dtuzszej
perspektywie czasu, np. po okresie 2-3 lat.

W opinii ekspertow, w ramach oceny efektéw programu powinno sie ocenia¢ stopien
wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, oraz stopien kontroli wykrytych w ramach badan
przesiewowych patologii (poziom cisnienia tetniczego w populacji chorych z nadcisnieniem,
zmniejszenie wystepowania powikfan nadcisnienia tetniczego jak udar mdzgu).

Celem programu powinna by¢ wifasciwa kontrola czynnikéw ryzyka oraz ewentualnego
wdrozenia leczenia u pacjentdw z nierozpoznang dotychczas choroba.

Cele, jak np. zmniejszenie zachorowalnosci, liczby powiktan, czy umieralnosci z powodu
chordéb sercowo-naczyniowych, zmniejszenie kosztéw leczenia ChSN i ich powiktan, sa
mozliwe do zrealizowania jedynie przy wdrozeniu dtugoterminowych programoéw
obserwacyjnych. Obserwacja dfugoterminowa, z oceng wymienionych wskaznikéw, byfaby
odpowiednim sposobem monitorowania skutkdw program, np. ocena spadku $miertelnosci
i zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz cukrzyce po 5 latach.

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

Zapewnienie maksymalnej liczby kanatow informujgcych o prowadzeniu akgcji
profilaktycznych (prasa lokalna, radio, telewizja regionalna, plakaty, ulotki, strony
internetowe, informacje w zaktadach pracy, szkotach), imienne zaproszenia dla oséb z grup
docelowych.

W przypadku badan przesiewowych konieczna jest koordynacja z innymi $wiadczeniami,
finansowanymi i ze srodkéw publicznych

Badanie spirometryczne jest rekomendowane dla osdb, u ktérych wystepujg nastepujgce
objawy/czynniki ryzyka:

0 przewlekty kaszel,
odkrztuszanie plwociny,
Swiszczacy oddech lub dusznosé,

stwierdzony w wywiadzie rodzinnym niedobér al-antytrypsyny,

O O O O

palenie tytoniu (w tym narazenie na dym tytoniowy) — liczba paczkolat w
poszczegdlnych rekomendacjach rdzni sie, natomiast nigdy nie jest nizsza niz 10.
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O nawracajace, ostre, infekcyjne zapalenie oskrzeli
O narazenie na pyly i sSrodki chemiczne w $rodowisku pracy

¢ Najnizszy, sugerowany przez wytyczne wiek oséb, narazonych na wyzej wymienione czynniki,
u ktorych rekomendowane jest przeprowadzenie badania spirometrycznego to 35 lat .

Whioski z oceny programu wojewddztwa pomorskiego

Planowane przez wojewddztwo pomorskie interwencje z zakresu badan profilaktycznych, edukacji
prozdrowotnej oraz prewencji wtérnej choréb sercowo-naczyniowych sg zgodne z celem
strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 (NPZ 2007-2015), tj.
zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-
sercowych, w tym udaréw mézgu”. Interwencje realizujg rowniez cele dotyczace czynnikéw ryzyka i
dziatania w zakresie promocji zdrowia (tj. zmniejszenie rozpowszechnienia palenia tytoniu, poprawa
sposobu zywienia ludnosci i jakosci zdrowotnej zywnosci oraz zmniejszenie wystepowania otytosci,
zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci), oraz cel operacyjny 14, dotyczacy usprawnienia wczesnej
diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi chorobami uktadu krazenia, udarami
mozgowymi, nowotworami, powiktaniami cukrzycy, chorobami uktadu oddechowego oraz chorobami
reumatycznymi, szczegolnie przez dziatania podstawowej opieki zdrowotnej.

W Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia, finansowany ze srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego gtéwnym celem jest obnizenie o ok. 20% zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu choréb uktadu krazenia populacji objetej programem poprzez wczesne
wykrywanie, redukcje wystepowania natezenia czynnikdw ryzyka. Program skierowany jest do
populacji oséb obcigzonych okreslonymi czynnikami ryzyka, zadeklarowanych do lekarza
podstawowe] opieki zdrowotnej i w danym roku bedgcych w 35, 40, 45, 50 oraz 55 roku zycia,
u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat
nie korzystaty ze swiadczen, udzielanych w ramach programu (takze u innych swiadczeniodawcdw).
Program wojewddztwa pomorskiego moze stanowi¢ uzupetnienie Programu Profilaktyki Chordb
Uktadu Krazenia finansowanego z NFZ, poniewaz kierowany jest do grupy 50-75 lat z czynnikiem
ryzyka- osoby palgce(20 paczkolat).

Program okresla cele i oczekiwane efekty. W programie zostata oszacowana liczba osdb, u ktérych
zostanie wykryty rak ptuc, zwapnienie tetnic wiedcowych, nieprawidtowy poziom cholesterolu
i nieprawidtowe cisnienie tetnicze.

Ponadto przedstawiono metody monitoringu i ewaluacji w zakresie: oceny zgtaszalnosci do programu
i wynikéw badan (wyniki prawidtowe, tagodne zmiany, podejrzenie raka ptuc, wykrycie chordb
sercowo-naczyniowych), oceny jakosci $wiadczen w programie, oceny efektywnosci (ocena realizacji
celdw, zdarzen niepozadanych, stworzenie rejestru hospitalizacji i zgondw z powodu choréb
sercowo-naczyniowych).

Na uznanie zastuguje sposdb promowania programu i zgtaszania sie uczestnikow. Informacja
o programie pojawi sie w Srodkach masowego przekazu: radiu, prasie, bedzie takze promowany
przez lekarzy POZ i pielegniarki sSrodowiskowo-rodzinne.

Program zawiera dobrze oszacowany budzet uwzgledniajacy koszty jednostkowe badan oraz koszty
administracyjne i lokalowe. Catkowity budzet stanowi ponad 4 100 000 zt. Zrédtem finansowania jest
Mechanizm Finansowy Europejskiego Obszaru Gospodarczego (85%) oraz Wojewddztwo Pomorskie
(15%).

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Pomorski program choréb niezakaznych Neptun
na lata 2014-2016” realizowanym przez wojewddztwo pomorskie, nr: AOTM-0T-441-174/2012, Warszawa
kwiecien 2013 i aneksow: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych”, Aneks do raportéow
szczegdtowych, Warszawa, luty 2013, ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuc”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2013 oraz ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej

obturacyjnej choroby ptuc- wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec
2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 119/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Poméz swemu sercu” gminy Brusy

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Pomadz
swemu sercu” gminy Brusy, pod warunkiem skorygowania szczegotowego
budzetu.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnych problemow zdrowotnych. Jego celami sq badania
przesiewowe w kierunku cukrzycy i hiperlipidemii oraz przeprowadzenie
szczepienn przeciwko grypie. Jest dobrze zaplanowany, poza btedami
w szczegotowym rozpisaniu budzetu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Brusy z zakresu wczesnej profilaktyki
chordéb sercowo-naczyniowych i profilaktyki powiktan pogrypowych. Program obejmuje populacje:
mezczyzni 40-55 lat oraz kobiety 50-65 lat, u ktérych nie stwierdzano wczes$niej zaawansowanej
choroby, ktére nie przebyty zawatu miesnia sercowego lub udaru mdzgu i nie s3 w momencie
badania leczone z powodu cukrzycy typu 2. Z udziatu w programie nie bedg mogty skorzystaé osoby,
ktore w danym roku kwalifikujg sie do badania w ramach programu Profilaktyki Choréb Uktadu
Krazenia, finansowanego ze srodkéw NFZ, ani te, ktére w ciggu ostatnich pieciu lat skorzystaty z
tychze Swiadczen (realizator Programu zobowigzany bedzie do weryfikacji osdb zainteresowanych
udziatem; tacznie 2700 osdéb; 1478 mezczyzn, 1222 kobiet). Po wykluczeniu pacjentéw po zawatach
miesnia sercowego, udarze mdzgu, chorych na cukrzyce oraz przebadanych w ramach NFZ, pozostaja
403 osoby.

Programem profilaktyki powiktan sercowo-naczyniowych, spowodowanych grypa, zostang objeci
mieszkancy miasta i gminy Brusy w wieku powyzej 65 r.z. (1679 osdb), ktérzy wyrazg che¢ udziatu w
programie.

Planowane interwencje polegaja na: wywiadzie dotyczagcym czynnikdéw ryzyka sercowo-
naczyniowego, przeprowadzeniu badan diagnostycznych oraz edukacji, a takze szczepieniu przeciwko

grypie.

Gmina Brusy na realizacje programu chce przeznaczy¢ 48 000zt (cukrzyca) +27 200zt (szczepienia)
w latach 2013-2016.

Problem zdrowotny

Jednym z zasadniczych problemoéw zdrowotnych wspdtczesnego spoteczenstwa sg choroby sercowo-
naczyniowe, obejmujgce chorobe niedokrwienng serca, chorobe naczyniowo-mdzgowaq, nadcisnienie
tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng serca (uszkodzenie miesnia serca
i zastawek serca z gorgczka reumatyczng, spowodowane przez paciorkowce), wrodzone wady serca,
zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucna.

Zawaty serca i udary s3 zazwyczaj incydentami ostrymi. Najczestszg ich przyczyng jest miazdzyca
naczyn tetniczych (odktadanie sie ztogdéw ttuszczowych na wewnetrznych $ciankach naczyn
krwionosnych). Jej rozwdj nastepuje powoli i skrycie. Zlokalizowana w S$cianie naczynia,

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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powiekszajgca sie blaszka miazdzycowa, powoduje stopniowe zmniejszanie sie Swiatta tetnicy, z
czasem prowadzac do istotnego utrudnienia przeptywu krwi.

Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgonow, zarowno wsrod mezczyzn jak i
kobiet, stanowig gtdéwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele
czynnikéw odpowiedzialnych za rozwéj miazdzycy.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze waing role w rozwoju choréb uktadu
kragzenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan sktadajgce sie na wspoditczesny styl zycia. S to:
niewtasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papieroséw, picie alkoholu, stres.
Wzorce te powtarzane przez dtuzszy okres czasu mogg prowadzi¢ do zaburzen biochemicznych i
fizjologicznych u cztowieka, m.in. do dyslipidemii, otytosci, cukrzycy, nadcisnienia tetniczego krwi.

Do czynnikdéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji naleza:
e nieprawidtowe zywienie,
e palenie tytoniu,
e mata aktywnosc fizyczna,
e podwyzszone ci$nienie tetnicze,

e zaburzenia gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL,
trigliceryddw i niskie stezenie HDL-cholesterolu),

e uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca,
e nadwaga otytosé.

Do czynnikdéw ryzyka sercowo naczyniowego niepodlegajgcych modyfikacji nalezg natomiast:
e wiek: mezczyzni 2 45 lat, kobiety 2 55 lat,

e wczesne (u meziczyzn < 55. rz.,, u kobiet <65. rz.) wystepowanie w rodzinie choroby
niedokrwiennej serca (ChNS) lub chordb innych tetnic na podtozu miazdzycy,

e juz rozwinieta choroba niedokrwienna serca (ChNS) lub choroba innych tetnic na podtozu
miazdzycy.

Do nowszych czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego nalezg zwiekszone stezenia w osoczu biatka
C-reaktywnego (CRP), homocysteiny, lipoproteiny (a) i fibrynogenu.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Program Profilaktyki Choréb Uktadu Kragzenia, finansowany ze $rodkdw
Narodowego Funduszu Zdrowia, ktérego gtdwnym celem jest obnizenie o ok. 20% zachorowalnosci
i umieralnosci z powodu choréb uktadu krazenia w populacji objetej programem, poprzez wczesne
wykrywanie i redukcje natezenia czynnikdw ryzyka. Dostepne w ramach Programu Profilaktyki
Chordb Uktadu Krgzenia (PPCHUK) swiadczenia obejmujg: badania biochemiczne krwi (stezenie we
krwi cholesterolu catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, trigliceryddw i stezenia glukozy),
dokonanie pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, okreslenie wspotczynnika masy ciata (Body Mass Index
- BMII), kwalifikacja $wiadczeniobiorcy do odpowiedniej grupy ryzyka oraz ocena globalnego ryzyka
wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego w przysztosci wedtug klasyfikacji SCORE i zapisanie
uzyskanego wyniku w karcie badania profilaktycznego, jak réowniez przekazanie osobie, u ktérej
rozpoznano chorobe uktadu krazenia, przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej informacji
o wynikach badania oraz zalecen dotyczacych koniecznosci zmiany trybu zycia lub kierowanie
Swiadczeniobiorcy na dalszg diagnostyke lub leczenie.

Program skierowany jest do populacji oséb obcigzonych okreslonymi czynnikami ryzyka,
zadeklarowanych do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i w danym roku bedacych w 35, 40, 45,
50 oraz 55 roku zycia, u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére
w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze Swiadczen udzielanych w ramach programu (takze u innych
Swiadczeniodawcéw).
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje

w kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé
ryzyko chordéb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy. Podstawowe dziatania profilaktyczne,
podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych, obejmujg modyfikacje stylu zycia.

Odnalezione wytyczne zgodnie rekomendujg, by w przypadku bezobjawowych oséb oceniac
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej w pierwszej kolejnosci w oparciu
o wskazniki  globalnego  ryzyka  wystgpienia  incydentu  sercowo-naczyniowego,
wykorzystujgce tradycyjne czynniki ryzyka: pteé, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu,
HDL-C, cisnienie krwi, status palenia.

Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpoczac sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, niektére wytyczne (np. AHA) zalecaja, by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na piec¢ lat, poczawszy od 18 roku zycia. Inne (SIGN, NHMRC) proponujg
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN, czy bez
czynnikdéw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.

Wedtug wytycznych, nastepujgce osoby uznawane s za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samego wywiadu) i nie wymagaja globalnej oceny ryzyka
ChSN : osoby 2z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinng
hipercholesterolemig oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat. Ocena ryzyka w przypadku oséb
z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo naczyniowych (osoby z cukrzycg,
palace, czy te z otytoscig), powinna by¢ prowadzona czesciej. W przypadku osdb z niskim
ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby wiencowej) dalsze badania
w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie badania EKG w spoczynku
jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego, w przypadku bezobjawowych
dorostych z nadci$nieniem Ilub cukrzycg, moze by¢ rozwazone réwniez w przypadku
bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

Podejmowane przez jednostki samorzadéw terytorialnych programy wczesnego wykrywania
i profilaktyki chordéb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertéow, jesli sa
zgodne z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertéw, tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci, jednak badania przesiewowe muszg by¢
procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym przedsiewzieciem.

Integralny element dziatan programoéw powinna stanowi¢ formalna ocena screeningu. Wyniki
ocen beda przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badzZ ograniczenia ocenianych dziatan.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggnaé nastepujgce zalecenia dla planujacych edukacje,

ZWigzang z zagrozeniem chordb sercowo-naczyniowych:

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

Potrzebne jest podejscie tgczace dziatania medyczne (screening, wykrywanie i leczenie) oraz
dziatania z zakresu zdrowia publicznego (zmiana zachowan oraz ryzyka w populacji dzieki
takim srodkom jak promocja zdrowej diety i aktywnosci fizycznej).
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Majac na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsréd coraz mtodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne oraz inne organizacje, zajmujgce sie
dzieémi i mtodziezg, skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia réwniez do mtodego
pokolenia.

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

Zalecenia ogdlne dla programéw na podstawie opinii ekspertéw klinicznych:

Programy przesiewowe w kierunku chordb uktadu krazenia oraz cukrzycy skierowane
powinny by¢ do populacji ogdélnej w srednim wieku, w ktérej najczesciej majg swdj poczatek
choroby cywilizacyjne; np. objecie interwencjg mezczyzn w przedziale wiekowym 40-55 lat,
a kobiet 50-65 lat.

Proponowane w programy powinny by¢ prowadzone w oparciu o powszechnie przyjete
zalecenia.

Konieczne wydaje sie wdrozenia badan kontrolnych.

W celu uzyskania maksymalnej efektywnosci powinno sie zwiekszy¢ nacisk na interwencje:
spotkania edukacyjne dotyczgce zmiany stylu zycia, w tym wysitku fizycznego, diety oraz
natogu palenia oraz uwzglednienie badan kontrolnych oséb poddanych minimalnej
interwencji antynikotynowe;.

Eksperci zwracajg uwage na istotnos¢ objecia dziataniami edukacyjnymi réwniez mtodziezy
szkolnej z rodzinami, jak rdwniez catych rodzin oséb ze srodowiskowymi czynnikami ryzyka.

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

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

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

Uwzglednienie w programach monitorowania nasilenia wykrytych czynnikéw ryzyka
w badaniach przesiewowych (wartosci ci$nienia, poziomu cholesterolu, w kolejnych latach
w tej samej grupie, pozwolitoby na ocene skutecznosci dziatan edukacyjnych w dtuzszej
perspektywie czasu, np. po okresie 2-3 lat.

W opinii ekspertow, w ramach oceny efektéw programu powinno sie ocenia¢ stopien
wykrywalnosci nadcisnienia tetniczego, oraz stopien kontroli patologii, wykrytych w ramach
badan przesiewowych (wartos$¢ cisnienia tetniczego w populacji chorych z nadcisnieniem,
zmniejszenie wystepowania powikfan nadcisnienia tetniczego).

Celem programu powinna by¢ wifasciwa kontrola czynnikéw ryzyka oraz ewentualnego
wdrozenia leczenia u pacjentdw z nierozpoznang dotychczas choroba.

Cele jak np.: zmniejszenie zachorowalnosci, liczby powiktan, czy umieralnosci z powodu
choréb sercowo-naczyniowych, zmniejszenie kosztéw leczenia ChSN i ich powiktan, s3
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mozliwe do zrealizowania jedynie przy wdrozeniu dfugoterminowych programéw
obserwacyjnych. Obserwacja dtugoterminowa, z oceng wymienionych wskaznikéw, bytaby
odpowiednim sposobem monitorowania skutkdw programu, np. ocena spadku Smiertelnosci
i zachorowalnosci na choroby uktadu krazenia oraz cukrzyce po 5 latach.

e Konieczne wydaje sie uzupetnienie programoéow profilaktycznych i przesiewowych
o mozliwos¢ szybkiej dalszej diagnostyki i leczenia osdb, u ktérych rozpoznano patologie.

e Zapewnienie maksymalnej liczby kanatéw, informujgcych o prowadzeniu akcji
profilaktycznych (prasa lokalna, radio, telewizja regionalna, plakaty, ulotki, strony
internetowe, informacje w zaktadach pracy, szkotach), imienne zaproszenia dla oséb z grup
docelowych.

e W przypadku badan przesiewowych konieczna jest koordynacja z innymi $wiadczeniami
w tym zakresie finansowanymi i ze srodkéw publicznych.

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajéw UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku, wyznaczajacej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiag umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajagcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Whioski z oceny programu gminy Brusy

Projekt programu zdrowotnego dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest profilaktyka
choréb sercowo-naczyniowych. Jasno okresla cele i oczekiwane efekty. Planowane dziatania z zakresu
badan profilaktycznych, edukacji prozdrowotnej oraz prewencji wtérnej chordb sercowo-
naczyniowych sg zgodne z celem strategicznym nr 1 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-
2015 (NPZ 2007-2015), tj. zmniejszeniem zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
chordéb naczyniowo-sercowych, w tym udaréw madzgu”. Program stanowi uzupetnienie Programu
Profilaktyki Chordb Uktadu Krazenia, finansowanego ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia,
ktérego gtéwnym celem jest obnizenie o ok. 20 % zachorowalnosci i umieralnosci z powodu choréb
uktadu krgzenia w populacji objetej programem poprzez wczesne wykrywanie i redukcje natezenia
czynnikdw ryzyka. Projekt programu realizuje rowniez cele dotyczgce czynnikdw ryzyka i dziatania w
zakresie promocji zdrowia (tj. zmniejszenie rozpowszechnienia palenia tytoniu, poprawa sposobu
zywienia ludnosci i jakosci zdrowotnej zywnos$ci oraz zmniejszenie wystepowania otytosci,
zwiekszenie aktywnosci fizycznej ludnosci), oraz cel operacyjny 14, dotyczacy usprawnienia wczesnej
diagnostyki i czynnej opieki nad osobami zagrozonymi chorobami uktadu krgzenia, udarami
madzgowymi, nowotworami, powiktaniami cukrzycy, chorobami uktadu oddechowego oraz chorobami
reumatycznymi, szczegdlnie przez dziatania podstawowej opieki zdrowotne;j.

Populacja programu zostata okreslona prawidtowo.

Planowane interwencje z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych zostaty zaprojektowane
prawidfowo.

Szczepienia przeciwko grypie sg zalecane w okreslonej w programie populacji.

Program okresla metody monitoringu i ewaluacji. Planowanie jest oszacowanie zgfaszalnosci do
programu i oceny jakosci Swiadczonych ustug a takze skutecznosci w postaci liczby oséb z wysokim

5/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 119/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.

ryzykiem cukrzycy, oceny zmniejszenia zachorowalnosci na grype i podniesienia poziomu wiedzy nt.
grypy.

W czesci projektu dotyczacej opisu finansowania wkradt sie btad; obydwie czesci odnoszg sie do
finansowania profilaktyki powiktan sercowo-naczyniowych spowodowanych zachorowaniem na
grype.

Przypuszczalnie pierwsza czes$¢ dotyczy profilaktyki cukrzycy typu Il. NieScistos¢ dotyczy takze kwoty
na realizacje interwencji. Autorzy podajg kwote ok. 12 zt/pacjenta. Z obliczen analityka na podstawie
budzetu catkowitego (48000zt) i planowanej liczby pacjentéw (400 oséb) wynika iz kwota na 1

pacjenta wyniesie 120 zt. Przy planowanych badaniach laboratoryjnych, konsultacji lekarskiej i
pielegniarskiej kwota 120 zt jest wystarczajaca, kwota 12 zi- nie.

Budzet jednostkowy planowany na zakup szczepionek (68zt) jest wystarczajacy. Budzet catkowity
(27200zt) nie zapewni réwnego dostepu do szczepien przeciwgrypowych w populacji objetej
programem. Z programu bedzie mogto skorzysta¢ niespetna % pacjentéw (23%).

Program ma by¢ w petni finansowany z budzetu gminy Brusy.

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: ,Pomoéz swemu sercu” realizowanym przez
gmine Brusy, nr: AOTM-0T-441-32/2013, Warszawa kwieciert 2013 i aneksow: ,,Programy z zakresu profilaktyki
choréb sercowo-naczyniowych”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, luty 2013 oraz ”“Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —wspdlne podstawy oceny” Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 120/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program pilotazowy wczesnego wykrywania
nowotworow jelita grubego” miasta Dgbrowa Gdrnicza

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego” miasta
Dgbrowa Gornicza, pod warunkiem nie dublowania swiadczen finansowanych
w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Uzasadnienie

Przygotowanie programu nastgpito po wnikliwej analizie przyczyn zachorowan
i zgonow. Przedstawiono dwie wersje budzetu zalezne od zgtaszalnosci
pacjentow, okreslajgc precyzyjnie koszty jednostkowe oraz planowanych
interwencji.

Podano zasady kwalifikowania do uczestnictwa w programie. Zaplanowana
akcja informacyjna powyzszego przedsiewziecia pilotazowego moze wptyngc
pozytywnie na realizacje Narodowego Programu Zwalczania Chorob
Nowotworowych na tym terenie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Dgbrowa Gérnicza z zakresu wczesnej
profilaktyki i diagnostyki raka jelita grubego. Projekt programu obejmuje mieszkaricéw Dabrowy
Gérniczej, kobiety i mezczyzn w wieku 40-60 r.z., ktérzy dotychczas nie chorowali na raka jelita
grubego i nie mieli wykonanej kolonoskopii w przeciggu ostatnich 10 lat. Populacja zostata okreslona
liczbowo: 1700 osdb (I wersja) lub 685 (Il wersja). Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie
zachorowalnosci i poprawa wyleczalnosci raka jelita grubego. Jako cele szczegdétowe wskazano:
zwiekszenie odsetka nowotwordw jelita grubego wykrywanych we wczesnym stadium, zwiekszenie
odsetka wyleczenia raka jelita grubego (5 letnich przezyé), obnizenie umieralnosci na raka jelita
grubego oraz obnizenie kosztdw leczenia raka jelita.

Planowane dziatania obejmujg wykrycie krwi utajonej w kale oraz kolonoskopie dla oséb z
pozytywnym wynikiem pierwszego badania. Termin realizacji programu 01.07.2012-15.12.2012.
Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Dgbrowa Gérnicza (oszacowane koszty wynoszg 97
000 zt) .

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie duze
znaczenie majg predyspozycje genetyczne. Wspotwystepowanie niektérych choréb moze znacznie
zwieksza¢ ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki Srodowiskowe zwigzane gtéwnie z nawykami
dietetycznymi mogga rowniez mie¢ znaczenie w patogenezie raka jelita grubego (zwiekszenie ryzyka —
dieta bogata w krwiste mieso i ttuszcze zwierzece, uboga w naturalne witaminy i wapn, oparta o
produkty wysoko przetworzone). Ostatnio propaguje sie badania nad potencjalnie ochronnym

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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wptywem niesterydowych lekdw przeciwzapalnych. Do znanych czynnikow ryzyka (poza
predyspozycjami rodzinnymi) zaliczamy:

— polipy gruczotowe jelita grubego;

Wiekszos¢ rakéw jelita grubego powstaje ze zmian o charakterze gruczolakéw, ktorych wspding i
podstawowg cechg jest dysplazja nabtonka. Zalecane jest usuwanie wszystkich polipéw (o ile
mozliwe) stwierdzanych endoskopowo.

— choroby zapalne jelita grubego;

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego ryzyko zachorowania na raka moze by¢ wieksze
nawet 20-krotnie. Dotyczy to jednak chorych z dtugoletnim przebiegiem choroby (ponad 7-10 lat).
Choroba Le$niowskiegoCrohna wigze sie z mniejszym ryzykiem niz wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego rozwoju raka, (chociaz wiekszym niz w populacji ogdlnej).

— czynniki srodowiskowe (dietetyczne);

Czestsze wystepowanie raka jelita grubego obserwuje sie u pozostajgcych na diecie z przewaga
ttuszczéw zwierzecych i jednoczesnie ubogiej w btonnik oraz wapn. Brak aktywnosci fizycznej,
powtarzajgce sie zaparcia i ekspozycja na dym tytoniowy sg innymi czynnikami srodowiskowymi.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,,Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkdéw realizacji tego programu na lata 2012 i 2013
wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita
grubego. W ramach programu, w latach 2012-2013 beda kontynuowane dziatania we wszystkich
kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych”.

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie
badania przesiewowe u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktdrego rozpoznano raka jelita grubego, oséb
w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig).

W ramach zadania wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki
kolonoskopowe wspédtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto w ramach
programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka
zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologéw a takze koordynacja i
monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programdéw wczesnego wykrywania raka jelita grubego przeprowadzono
przeglad aktualnych dowodéw naukowych z najwyzszego poziomu wiarygodnosci (przegladow
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych) w celu oceny
efektywnosci najwazniejszych elementéw screeningu, tj. testdw diagnostycznych, okreslenia
populacji docelowej (grupa wiekowa) i metod zapraszania do programu.

- Wedtug ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb w wieku 50-65
lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego
stopnia, u ktdérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC
(rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania
kolonoskopowe oraz usuwa polipy o $rednicy ponizej 10mm.
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- Wedtug zalecenn Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badar przesiewowych, ktére
powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz wlew
doodbytniczy cieniujacy z barytu.

- Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

- Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéow z
przecietnym ryzykiem.

Alternatywnymi metodami s3g: coroczne badanie krwi utajonej w kale (FOBT), sigmofiberoskopia
(flexible sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze
badanie FOBT ma niskg czuto$¢ w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie
powinno by¢ stosowane jako metoda 1 linii.

- Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat wczesniej
niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom z przecietnym poziomem
ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

- W wiekszodci literatury, ktéra dokonuje przeglagdu randomizowanych oraz nierandomizowanych
badan autorzy wnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko
zgonu z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration26 pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16 % redukcje
wzglednej Smiertelnosci z powodu tej choroby (RR=0.84, CI% [0.77;0.93]) w porédwnaniu do braku
skriningu.

- Na podstawie odnalezionych raportow HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszos¢ krajéw zaleca
zastosowanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie
FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie zalecajg kolonoskopie
jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego.

- Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone w
krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw cztonkowskich.

- Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co 2 lata
okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT co 2 lata dla
0s6b w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcjg badania przesiewowego.
Poréwnujac skrining w réznych grupach wiekowych do braku skriningu, najbardziej koszt-efektywne
byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat, oraz pojedyncze badanie
FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata
w wieku 55 do 74 lat generowato najwiekszg korzy$¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji.
ICER wynidst tu €3,221 per QALY w poréwnaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

- Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne lub
wykonywane co 2 lata badanie gFOBT, po ktérych wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikéw,
ktdrzy zostali zdiagnozowanie pozytywnie, jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha
sie pomiedzy €2000 a €30.000 za zyskany rok Zzycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czestos¢
wykonywania skriningu (testy wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz te wykonywane, co roku),
czutos$¢ oraz swoistos$¢ oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii). Analizy te pokazujg réwniez, ze
wybor optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz ilos¢
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartosc ICER.

Whioski z oceny programu miasta Dgbrowa Gdrnicza

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego problemu zdrowotnego jakim jest rak jelita
grubego. Jego wczesna diagnostyka zapobiega przedwczesnej $mierci. Projekt programu zawiera
dane epidemiologiczne (wykazujgce szczegdlne narazenie mieszkancow Dabrowy Goérniczej na
choroby nowotworowe) oraz zawiera jasno okreslone cele.

W projekcie okreslono populacje, ktorg stanowig mieszkanicy Dabrowy Gdrniczej w wieku 40-60 r.z
bez wzgledu na pteé, ktére nie miaty wykrytego raka jelita grubego i w ciggu ostatnich 10 lat nie miaty
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wykonanej kolonoskopii. Zalecenia Polskie i Swiatowe (World Gastroenterology Organisation WGO,
European Cancer Observatory, Zalecenia Nowozelandzkie) rekomendujg badania przesiewowe w
kierunku wykrywania raka jelita grubego w populacji ogdlnej od 50 r.z.

Jednoczesnie prowadzony jest narodowy program majacy na celu wczesng diagnostyke raka jelita
grubego. Program Miasta Dgbrowa Gérnicza moze by¢ uzupetnieniem programu narodowego.
Projekt jest programem pilotazowym i liczba oséb mogacych wzig¢é w nim udziat stanowi ok. 5%
planowanej populacji.

Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie internetowe] ,Kodeksu walki z rakiem”,
prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych,
kobiety i mezczyzni po 50 roku zycia powinni uczestniczy¢ w badaniach przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego. Badania te powinny byé prowadzone w ramach programoéw uwzgledniajgcych
procedury kontroli jakosci. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych na krew utajong raz na 2
lata, choé optacalnos¢ wykazano takze w przypadku wykonywania tego badania raz w roku.

W Polsce od 2000 roku w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych
prowadzony jest program przesiewowy, w ramach ktérego raz na 10 lat wykonuje sie kolonoskopie.

Projekt, pod wzgledem organizacyjnym jest prawidtowo skonstruowany. Zawiera metody
informowania o jego realizacji: poprzez media- lokalng prase, telewizje i Internet a takze osrodki POZ.
Okreslono réwniez realizatora i wymagany personel.

Monitoring i ewaluacja uwzgledniajg zarédwno zgtaszalnos¢ jak i efektywnos¢ podejmowanych
interwencji.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce i wczesnej diagnostyce nowotworodw jelita grubego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — program bedzie realizowany jako program
pilotazowy, obejmuje ok. 5% okreslonej populacji.

. Skuteczno$¢ dziatan — planowane dziatania sg zalecane od 50 r. z. a nie od 40, jak wskazuje projekt
programu.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity koszty jednostkowe i koszty poszczegdlnych
interwencji.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkédw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program pilotazowy wczesnego wykrywania
nowotwordw jelita grubego” realizowany przez: Miasto Dgbrowa Gornicza, nr: AOTM-0T-441-219/2012,
Warszawa kwiecien 2013 i aneksu: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 121/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania raka jelita
grubego” powiatu Olkuskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Program
wczesnego wykrywania raka jelita grubego” powiatu Olkuskiego.

Uzasadnienie

Program nie posiada budzetu catkowitego i kosztow jednostkowych. Wskazano
jedynie przewidywane Zrodta finansowania. Dubluje swiadczenia realizowane
przez NFZ oraz Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych.
W projekcie nie przedstawiono metod monitorowania w zakresie realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu olkuskiego z zakresu wczesnej
profilaktyki i diagnostyki raka jelita grubego. Projekt programu obejmuje mieszkancow powiatu
olkuskiego, kobiety i mezczyzn w wieku powyzej 50r.z. Gtdwnym celem programu jest obnizenie
zachorowalnosci na raka jelita grubego w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 50 roku zycia poprzez
zapewnienie powszechnej dostepnosci badan profilaktycznych w zakresie wczesnego wykrywania.
Planowane dziatania obejmujg przeprowadzenie badania kolonoskopowego. W projekcie programu,
ktéry wchodzi w sktad ztozonego programu Najzdrowszy Powiat Europy nie okreslono budzetu a
jedynie zrddto finansowania, ktérym ma byé Norweski Mechanizm Finansowy.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie duze
znaczenie majg predyspozycje genetyczne. Wspotwystepowanie niektérych choréb moze znacznie
zwieksza¢ ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki srodowiskowe zwigzane gtéwnie z nawykami
dietetycznymi mogga rdwniez mie¢ znaczenie w patogenezie raka jelita grubego (zwiekszenie ryzyka —
dieta bogata w krwiste mieso i ttuszcze zwierzece, uboga w naturalne witaminy i wapn, oparta o
produkty wysoko przetworzone). Ostatnio propaguje sie badania nad potencjalnie ochronnym
wptywem niesterydowych lekéw przeciwzapalnych. Do znanych czynnikéw ryzyka (poza
predyspozycjami rodzinnymi) zaliczamy:

— polipy gruczotowe jelita grubego;

Wiekszo$é rakow jelita grubego powstaje ze zmian o charakterze gruczolakdéw, ktérych wspdlng i
podstawowg cechg jest dysplazja nabtonka. Zalecane jest usuwanie wszystkich polipdw (o ile
mozliwe) stwierdzanych endoskopowo.

— choroby zapalne jelita grubego;

W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego ryzyko zachorowania na raka moze by¢ wieksze
nawet 20-krotnie. Dotyczy to jednak chorych z dtugoletnim przebiegiem choroby (ponad 7-10 lat).
Choroba Lesniowskiego-Crohna wigze sie z mniejszym ryzykiem niz wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego rozwoju raka, (chociaz wiekszym niz w populacji ogélnej).

— czynniki srodowiskowe (dietetyczne);

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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Czestsze wystepowanie raka jelita grubego obserwuje sie u pozostajgcych na diecie z przewaga
ttuszczéw zwierzecych i jednoczednie ubogiej w btonnik oraz wapn. Brak aktywnosci fizycznej,
powtarzajgce sie zaparcia i ekspozycja na dym tytoniowy sg innymi czynnikami sSrodowiskowymi.

Alternatywne $wiadczenia

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkdow realizacji tego programu na lata 2012 i 2013
wskazuje na konkretne dziatania, ktore majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita
grubego. W ramach programu, w latach 2012-2013 beda kontynuowane dziatania we wszystkich
kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych”.

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie
badania przesiewowe u oséb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, osdb
w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig).

W ramach zadania wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki
kolonoskopowe wspédtpracuja z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto w ramach
programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka
zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistéw i histopatologéw a takze koordynacja i
monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programdéw wczesnego wykrywania raka jelita grubego przeprowadzono
przeglad aktualnych dowoddéw naukowych z najwyiszego poziomu wiarygodnosci (przegladow
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych) w celu oceny
efektywnosci najwazniejszych elementéw screeningu, tj. testdw diagnostycznych, okreslenia
populacji docelowej (grupa wiekowa) i metod zapraszania do programu.

- Wedtug ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb w wieku 50-65
lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktore majg krewnego pierwszego
stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC
(rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania
kolonoskopowe oraz usuwa polipy o Srednicy ponizej 10mm.

- Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badari przesiewowych, ktére
powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz wlew
doodbytniczy cieniujacy z barytu.

- Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

- Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw z
przecietnym ryzykiem.

Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej w kale (FOBT), sigmofiberoskopia
(flexible sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze
badanie FOBT ma niskg czuto$¢ w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie
powinno by¢ stosowane jako metoda 1 linii.

- Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat wczesniej
niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom z przecietnym poziomem
ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

- W wiekszosci literatury, ktéra dokonuje przegladu randomizowanych oraz nierandomizowanych
badan autorzy wnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko
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zgonu z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration26 pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16 % redukcje
wzglednej Smiertelnosci z powodu tej choroby (RR=0.84, CI% [0.77;0.93]) w porédwnaniu do braku
skriningu.

- Na podstawie odnalezionych raportow HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszo$¢ krajéw zaleca
zastosowanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie
FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie zalecajg kolonoskopie
jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego.

- Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone w
krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajéw cztonkowskich.

- Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co 2 lata
okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT co 2 lata dla
os6b w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcjg badania przesiewowego.
Poréwnujac skrining w réznych grupach wiekowych do braku skriningu, najbardziej koszt-efektywne
byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat, oraz pojedyncze badanie
FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata
w wieku 55 do 74 lat generowato najwiekszg korzy$é zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opcji.
ICER wynidst tu €3,221 per QALY w poréwnaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

- Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne lub
wykonywane co 2 lata badanie gFOBT, po ktdrych wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikdw,
ktdrzy zostali zdiagnozowanie pozytywnie, jest interwencjg kosztowo-efektywng. Warto$¢ ICER waha
sie pomiedzy €2000 a €30.000 za zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czestos¢
wykonywania skriningu (testy wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz te wykonywane, co roku),
czutos$¢ oraz swoistos$¢ oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii). Analizy te pokazujg réwniez, ze
wybér optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz ilos¢
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartosc¢ ICER.

Whioski z oceny programu powiatu Olkusz

Program zawiera jasno okreslony cel oraz odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego problemu
zdrowotnego jakim jest rak jelita grubego. Jego wczesna diagnostyka zapobiega przedwczesnej
Smierci.

Projekt okresla populacje jako pacjentéw w wieku 50-65 lat, co jest zgodne z wytycznymi. Zalecenia
Polskie i Swiatowe (World Gastroenterology Organisation WGO, European Cancer Observatory,
Zalecenia Nowozelandzkie) rekomendujg badania przesiewowe w kierunku wykrywania raka jelita
grubego w populacji ogélnej od 50 r.z.

Jednoczesnie prowadzony jest narodowy program majgcy na celu wczesng diagnostyke raka jelita
grubego. Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w
sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego , Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkéw realizacji tego programu na lata
2012 i 2013 wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z
rakiem jelita grubego. W ramach programu, w latach 2012-2013 bedg kontynuowane dziatania we
wszystkich kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego
»Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”.

W ramach tego porgramu ,wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10mm. OSrodki
kolonoskopowe wspdtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto w ramach
programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka
zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistow i histopatologdéw a takze koordynacja i
monitorowanie programu.

Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie internetowe] ,Kodeksu walki z rakiem”,
prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych,
kobiety i mezczyzni po 50 roku zycia powinni uczestniczy¢ w badaniach przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego. Badania te powinny byé prowadzone w ramach programéw uwzgledniajgcych
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procedury kontroli jako$ci. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych na krew utajong raz na 2
lata, choé optacalnos¢ wykazano takze w przypadku wykonywania tego badania raz w roku.

Program dubluje $wiadczenia gwarantowane przez NFZ. Uwzglednia sie finansowanie kolonoskopii w
ramach NFZ.

Projekt wchodzi w sktad ztozonego programu powiatu olkuskiego - Najzdrowszy Powiat Europy.

Przewidywanym gtéwnym Zrddtem finansowania jest Mechanizm Finansowy EOG oraz Norweski
Mechanizm Finansowy 2009-2014. Zakres planowanych programow wpisuje sie w programy
Norweskich Mechanizméw Finansowych. Finansowanie przez Norweski Mechanizm Finansowy
obejmuje okres 5 lat. Dla zapewnienia realizacji tak duzego projektu wymagane sg dodatkowe srodki
po okresie wsparcia. Zrédtami finansowania majg byé: zgodnie z art.48 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych, jst mogg
opracowywac, wdrazaé, realizowaé i finansowac¢ programy zdrowotne. Do wspotpracy zostang
zaproszone takze organizacje pozarzagdowe, firmy farmaceutyczne.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce i wczesnej diagnostyce nowotwordw jelita grubego.

Il. Dostepnosc dziatan programu dla beneficjentéw — program planuje przebadanie catej populacji.

lll. Skutecznos¢ dziatan — planowane dziatania sg zalecane w planowanej populacji.

IV. W projekcie nie przedstawiono budzetu catkowitego, kosztéw jednostkowych i kosztéow
poszczegdlnych interwencji a jedynie zrédta finansowania.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program wczesnego wykrywania raka jelita
grubego” realizowany przez Powiat Olkuski, nr: Raport nr: AOTM-0T-441-226/2012, Warszawa kwiecien 2013
i aneksu: ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego”, Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, kwiecien 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 122/2013 z dnia 22 kwietnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotworow jelita grubego dla mieszkarncow miasta
powyzej 40 roku zycia” Miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego dla
mieszkancow miasta powyzej 40 roku zycia” Miasta Legionowo.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na zbyt niski budzet projekt nie zapewnia rownego dostepu do
programu. Brak okreslenia finansowania na jednego uczestnika, jak rowniez
kosztow jednostkowych badania. Nie okreslono metod monitorowania.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Legionowo z zakresu wczesnej
profilaktyki i diagnostyki raka jelita grubego. Projekt programu obejmuje mieszkaricéw Legionowa w
wieku powyzej 40 r.z., ze wskazaniem do kolonoskopii (ok. 24000 osdb). Gtéwnym celem programu
jest zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw jelita
grubego. Jako cele szczegétowe wskazano: usprawnienie wczesnej diagnostyki nad osobami
zagrozonymi nowotworami jelita grubego, zmniejszenie rdéznic w dostepie do specjalistycznych
Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie profilaktyki nowotwordw jelit, zapewnienie wysokiej jakosci
Swiadczonych ustug medycznych w ramach realizowanego programu oraz poprawa $wiadomosci
spotecznej w zakresie profilaktyki wystepowania choréb nowotworowych jelit. Planowane dziatania
obejmujg przeprowadzenie kolonoskopii.

Program ma by¢ realizowany od marca do grudnia 2013 r. Koszty programu (ok. 30 000 zt) majg by¢
pokryte z budzetu miasta Legionowo.

Problem zdrowotny

Przyczyny powstawania raka jelita grubego nie zostaty dotychczas poznane. Niewatpliwie duze
znaczenie majg predyspozycje genetyczne. Wspotwystepowanie niektérych choréb moze znacznie
zwieksza¢ ryzyko pojawienia sie raka. Czynniki srodowiskowe zwigzane gtéwnie z nawykami
dietetycznymi mogga rdwniez mieé znaczenie w patogenezie raka jelita grubego (zwiekszenie ryzyka —
dieta bogata w krwiste mieso i ttuszcze zwierzece, uboga w naturalne witaminy i wapn, oparta o
produkty wysoko przetworzone). Ostatnio propaguje sie badania nad potencjalnie ochronnym
wptywem niesterydowych lekdw przeciwzapalnych. Do znanych czynnikow ryzyka (poza
predyspozycjami rodzinnymi) zaliczamy:

— polipy gruczotowe jelita grubego;

Wiekszo$é rakow jelita grubego powstaje ze zmian o charakterze gruczolakdéw, ktérych wspdlng i
podstawowg cechg jest dysplazja nabtonka. Zalecane jest usuwanie wszystkich polipdw (o ile
mozliwe) stwierdzanych endoskopowo.

— choroby zapalne 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

www.aotm.qgov.pl
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W przypadku wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego ryzyko zachorowania na raka moze by¢ wieksze
nawet 20-krotnie. Dotyczy to jednak chorych z dtugoletnim przebiegiem choroby (ponad 7-10 lat).
Choroba Lesniowskiego-Crohna wigze sie z mniejszym ryzykiem niz wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego rozwoju raka, (chociaz wiekszym niz w populacji ogdélnej).

— czynniki srodowiskowe (dietetyczne);

Czestsze wystepowanie raka jelita grubego obserwuje sie u pozostajgcych na diecie z przewaga
ttuszczéw zwierzecych i jednoczesnie ubogiej w btonnik oraz wapn. Brak aktywnosci fizycznej,
powtarzajgce sie zaparcia i ekspozycja na dym tytoniowy sg innymi czynnikami sSrodowiskowymi.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie obowigzujgca Uchwata Rady Ministrow nr 43/2010 z dnia 16 marca 2010 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach wieloletniego ,Narodowego programu zwalczania
choréb nowotworowych” w roku 2010 oraz kierunkdw realizacji tego programu na lata 2012 i 2013
wskazuje na konkretne dziatania, ktére majg by¢ realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita
grubego. W ramach programu, w latach 2012-2013 beda kontynuowane dziatania we wszystkich
kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu programu wieloletniego ,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych”.

W ramach programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie
badania przesiewowe u 0séb w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku
40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb
w wieku 25-65 lat z rodziny HNPCC (rodzinnego raka jelita grubego niezwigzanego z polipowatoscig).

W ramach zadania wykonuje sie kolonoskopie oraz usuwa polipy ponizej 10mm. Osrodki
kolonoskopowe wspodtpracujg z lekarzami podstawowej opieki zdrowotnej. Ponadto w ramach
programu realizowana jest kontrola jakosci badan kolonoskopowych, prowadzona jest wysytka
zaproszen do populacji oraz szkolenia dla kolonoskopistéw i histopatologéw, a takze koordynacja i
monitorowanie programu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Jako podstawe do oceny programdéw wczesnego wykrywania raka jelita grubego przeprowadzono
przeglad aktualnych dowodéw naukowych z najwyiszego poziomu wiarygodnosci (przegladow
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych) w celu oceny
efektywnosci najwazniejszych elementdw screeningu, tj. testéw diagnostycznych, okreslenia
populacji docelowej (grupa wiekowa) i metod zapraszania do programu.

- Wedtug ,Narodowego programu zwalczania choréb nowotworowych”; w ramach programu badan
przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego zaleca sie badania oséb w wieku 50-65
lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego, oséb w wieku 40-65 lat, ktére majg krewnego pierwszego
stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita grubego, oséb w wieku 25-65 lat z rodzinnym HNPCC
(rodzinny raka jelita grubego niezwigzany z polipowatoscig). W ramach zadania wykonuje sie badania
kolonoskopowe oraz usuwa polipy o srednicy ponizej 10mm.

- Wedtug zalecen Swiatowej Organizacji Gastroenterologii metody badar przesiewowych, ktére
powinny by¢ wziete pod uwage to: kolonoskopia, krew utajona w kale (FOBT), oraz wlew
doodbytniczy cieniujacy z barytu.

- Unia Europejska rekomenduje badanie FOBT dla mezczyzn i kobiet w wieku od 50 do 74 lat.

- Wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa Gastroenteroskopii podajg, ze kolonoskopia jest
preferowang metodg badania przesiewowego pod katem raka jelita grubego u pacjentéw z
przecietnym ryzykiem.

Alternatywnymi metodami s3: coroczne badanie krwi utajonej w kale (FOBT), sigmofiberoskopia
(flexible sigmoidoscopy) co 5 lat wraz z FOBT oraz sama sigmofiberoskopia, co 5 lat. Pojedyncze
badanie FOBT ma niskg czuto$¢ w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego i nie
powinno by¢ stosowane jako metoda 1 linii.
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- Rekomendacje Nowej Zelandii proponujg kolonoskopie co 5 lat od wieku 50 lat (lub 10 lat wczesniej
niz najwczesniej zdiagnozowany rak jelita grubego u krewnego) osobom z przecietnym poziomem
ryzyka raka jelita grubego na podstawie wywiadu rodzinnego.

- W wiekszosci literatury, ktéra dokonuje przeglagdu randomizowanych oraz nierandomizowanych
badan autorzy wnioskujg, ze jakikolwiek skrining w kierunku raka jelita grubego redukuje ryzyko
zgonu z powodu tej choroby. Metaanaliza wykonana przez Cochrane Collaboration26 pokazuje, ze
skrining w kierunku raka jelita grubego z zastosowaniem badania FOBT powoduje 16 % redukcje
wzglednej Smiertelnosci z powodu tej choroby (RR=0.84, CI% [0.77;0.93]) w porédwnaniu do braku
skriningu.

- Na podstawie odnalezionych raportow HTA mozna wnioskowaé, ze wiekszo$¢ krajéw zaleca
zastosowanie badania katu co rok lub 2 lat jako badania pierwszej linii (najczesciej jest to badanie
FOBT, czasami badanie FIT — raport kanadyjski). Jedynie raporty amerykanskie zalecajg kolonoskopie
jako metode pierwszej linii w badaniu przesiewowym w kierunku raka jelita grubego.

- Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego sg szeroko akceptowane i prowadzone w
krajach UE. Programy badan przesiewowych sg obecnie prowadzone w 19 z 27 krajow cztonkowskich.

- Wedtug analizy irlandzkiej z 2009 roku program skriningowy oparty na badaniu gFOBT co 2 lata
okazat sie najmniej efektywny. Natomiast program skriningowy oparty na badaniu FIT co 2 lata dla
os6b w wieku 55 do 74 lat okazat sie najbardziej optymalng opcjg badania przesiewowego.
Porédwnujgc skrining w réznych grupach wiekowych do braku skriningu, najbardziej koszt-efektywne
byty: FIT co 2 lata w wieku 55 do 74 lat, FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat, oraz pojedyncze badanie
FS w wieku 60 lat. Wszystkie inne opcje zostaty zdominowane przez 3 powyzsze. Badanie FIT co 2 lata
w wieku 55 do 74 lat generowato najwiekszg korzys¢ zdrowotng z wymienionych powyzej 3 opgcji.
ICER wynidst tu €3,221 per QALY w poréwnaniu do badania FIT co 2 lata w wieku 55 do 64 lat.

- Wedtug analizy belgijskiej z 2006 roku dostepne analizy ekonomiczne pokazuja, ze co roczne lub
wykonywane co 2 lata badanie gFOBT, po ktérych wykonywana jest kolonoskopia dla uczestnikéw,
ktérzy zostali zdiagnozowanie pozytywnie, jest interwencjg kosztowo-efektywng. Wartos¢ ICER waha
sie pomiedzy €2000 a €30.000 za zyskany rok zycia. ICER jest tu bardzo wrazliwy na czestosc
wykonywania skriningu (testy wykonywane co 2 lata majg nizszy ICER niz te wykonywane, co roku),
czutos¢ oraz swoistos¢ oraz koszty testu (FOBT oraz kolonoskopii). Analizy te pokazujg réwniez, ze
wybér optymalnej populacji docelowej (zakres wiekowy), poziom uczestnictwa oraz ilos¢
wykonanych kolonoskopii po pozytywnym badaniu FOBT majg duzy wptyw na wartosc¢ ICER.

Whioski z oceny programu miasta Legionowo

Program zawiera jasno okreslone cele oraz odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego
problemu zdrowotnego jakim jest rak jelita grubego. Jego wczesna diagnostyka zapobiega
przedwczesnej $mierci.

Projekt programu wskazuje populacje, ktdrg stanowig mieszkaricy miasta Legionowo w wieku
powyzej 40 r.z. ze wskazaniami do kolonoskopii, co jest zgodne z zaleceniami. Program moze
stanowi¢ uzupetnienie sSwiadczed gwarantowanych w ramach NFZ, jednak nie zapewnia réwnego
dostepu ze wzgledu na zbyt niski budzet.

Zgodnie z informacjami udostepnionymi na stronie internetowe] ,Kodeksu walki z rakiem”,
prowadzonej w ramach realizacji Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych,
kobiety i mezczyzni po 50 roku zycia powinni uczestniczyé w badaniach przesiewowych w kierunku
raka jelita grubego. Badania te powinny by¢ prowadzone w ramach programéw uwzgledniajgcych
procedury kontroli jakosci. Zaleca sie wykonywanie badan przesiewowych na krew utajong raz na 2
lata, cho¢ optacalnos¢ wykazano takze w przypadku wykonywania tego badania raz w roku.

W Polsce od 2000 roku w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych
prowadzony jest program przesiewowy, w ramach ktérego raz na 10 lat wykonuje sie kolonoskopie.

Projekt, pod wzgledem organizacyjnym jest prawidtowo skonstruowany. Zawiera metody
informowania o jego realizacji: poprzez media -lokalng prase, telewizje i Internet a takze osrodki POZ.

Nie okreslono metod monitoringu i ewaluacji.
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Na terenie miasta Legionowo w roku 2011 prowadzone byty badania w kierunku wykrywania raka
jelita grubego. Z 50 osdéb, ktérym zaproponowano badanie u 35 wykonano kolonoskopie wraz z
kompletem badan, 2 skierowano do szpitala na dalszg diagnostyke i leczenie (co stanowi 5,7%
populacji u ktérej wykonano badanie).

Program uwzglednia budzet jaki Miasto Legionowo ma zamiar przeznaczy¢ na realizacje projektu. Nie
okreslono budzetu na jednego pacjenta, kosztéw jednostkowych badania.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce i wczesnej diagnostyce nowotwordw jelita grubego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — program nie zapewnia réwnego dostepu do
proponowanych Swiadczen.

lll. Skutecznos$¢ dziatan — planowane dziatania sg zgodne z zaleceniami miedzynarodowych
towarzystw.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity. Nie przedstawiono kosztéw jednostkowych i
kosztow poszczegdlnych interwencji.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotwordéw jelita grubego dla mieszkanicow miasta powyzej 40 roku zycia” realizowany przez: Miasto
Legionowo, nr: AOTM-0T-441-298/2012, Warszawa kwiecien 2013 ianeksu: ,Profilaktyka i wczesne
wykrywanie nowotwordw jelita grubego”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, kwiecier 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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