Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 16/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 czerwca 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L o Nk WDN e

(udziat w posiedzeniu od pkt 4 porzagdku obrad)

(udziat w posiedzeniu od pkt 5 porzadku obrad)

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1.

Lista obecnosci stanowi zatgcznik do niniejszego protokotu.

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkéw Rady i glosowanie nad ich wylgczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku
Plaquenil (hydroksychlorochina) we wskazaniu uktadowe zapalenie naczyn w przebiegu:
ziarniniakowatosci Wegnera, zapalenia skdrno-miesniowego, zespotu Churga-Straussa,
zapalenia wielomiesniowego.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Trandate (chlorowodorek labetalolu) we wskazaniu nadcisnienie tetnicze w cigzy.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Adalat
Gits, Adalat Retard (nifedypina) we wskazaniu oporne nadcisnienie tetnicze wiktajgce cigze.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku

Vasosan P (cholestyramina) we wskazaniach: choroba Lesniowskiego-Crohna; wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego; zespdl krétkiego jelita; biegunka cholegenna; celiakia;
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10.

11.

12.

13.

14.

hipercholesterolemia rodzinna; pierwotna zétciowa marsko$¢ watroby; autoimmunologiczne
zapalenie watroby; dyslipidemia; pierwotne stwardniajgce zapalenie drog zétciowych (PSC).

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Loniten
(minoksydyl) we wskazaniach: schytkowa niewydolnos¢ nerek w przebiegu nefropatii IgA oraz
przewlekfa niewydolnos¢ nerek z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Inlyta (aksytynib) we wskazaniu leczenie
raka nerki aksytynibem.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program promocji zdrowia, zwalczania niepetnosprawnosci oraz chordb cywilizacyjnych
w miescie i gminie Jelcz-Laskowice”,

2) ,Wsparcie w procesie dorastania”,

3) ,Pomoc w powrocie do zdrowego funkcjonowania psychicznego”,

4) ,Profilaktyka i terapia depresji: pomagac w pore”.

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Zdrowa Gmina”,

2) ,Program profilaktyki i promocji zdrowia na lata 2014 — 2020",

3) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65 roku zycia”,

4) ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow Chorzowa powyzej 60 roku zycia
na lata 2013-2014",

5) ,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie oséb starszych”,

6) ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta Turku
powyzej 65 roku zycia na lata 2013-2014",

7) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku
zycia, przeciwko grypie”,

8) ,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Miasta Kielce na lata 2013-2016".

Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-2015 u dzieci”,

2) ,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-2015 u dzieci niepetnosprawnych”,

3) ,Program profilaktyki préchnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej”,

4) ,Program edukacyjny dla dzieci z przedszkoli na terenie miasta Plocka w zakresie
zapobiegania prdchnicy, chorobom dzigset i wadom zgryzu”,

5) ,Program zapobiegania prochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym
gminy Brusy pn. ,,Zdrowy zgbek” na lata 2014-2019”,

6) ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci zamieszkatych w krosnie,
uczeszczajacych do przedszkolii Il klas szkét podstawowych”,

7) ,Program profilaktyczno-leczniczy préchnicy zebéw dla dzieci 12-letnich ze szkét Miasta
Lebork”,

8) ,Gminny program profilaktyki stomatologicznej dla ucznidéw szkét podstawowych
i gimnazjalnych z terenu Gminy Baranowo na rok 2013”,

9) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci i mtodziezy
od 7 do 16 roku zycia z terenu Gminy Otwock w 2013 roku”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Po radosne macierzyistwo”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:
1) Program profilaktyczno-edukacyjny przeciwdziatania cukrzycy dla mieszkancéw Gminy
Pilchowice”,
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2) ,Program profilaktyki cukrzycy i promocji zdrowia w cukrzycy w gminie Boguchwata —
w ramach ,Gminnego Ochrony i Profilaktyki Zdrowia Mieszkarnicéw Gminy Boguchwata
na lata 2013-2014"”,

3) ,Dni walki z cukrzycg w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013"”.

15. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10.30 otworzyt _

Ad.2. Z powoddw technicznych, prowadzacy posiedzenie zaproponowat zmiane porzadku obrad, tak aby
w pierwszej kolejnosci rozpatrzone zostaty pkt 5 i 6 porzgdku obrad, nastepnie pkt 4, 7, 8, 10, 11,9, 12, 13
i 14 porzadku obrad.

Rada jednogtosnie przyjeta zaproponowang zmiane.

Ad.3. Konflikty intereséw zgtosili:

1) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 6 gtosami za, postanowita nie wyfgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad;

2) _ ktérego Rada w wyniku gfosowania, 6 gtosami za, postanowita wytgczy¢ z
gtosowania w sprawie tematu objetego pkt 10.2 porzadku obrad;

3) _ ktérego Rada w wyniku gtosowania, 6 gtosami za, postanowita nie wyfgczac z
gtosowania, ani z udziatu w pracach nad tematami objetymi dzisiejszym porzadkiem obrad.

Ad.5. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-431-13/2013 "Trandate (Labetaloli hydrochloridum) tabletki po 100 mg, we wskazaniu:
nadcisnienie tetnicze w cigzy”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek
Rad'y [

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

Ad.6. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0OT-431-14/2013 ,Adalat Gits, Adalat Retard (Nifedipinum) tabletki po 20 mg, we
wskazaniu: oporne nadci$nienie tetnicze wiktajgce cigze”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie, cztonek
Racy |

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

Ad.4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-431-12/2013 ,,Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu:
uktadowe zapalenie naczyn w przebiegu ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skorno-
miesniowego, zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomiesniowego”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-0431-15/2013 ,Vasosan P (cholestyramina) granulat 4 0,74 g/g we wskazaniu: choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespdt krdétkiego jelita, biegunka
chologenna, celiakia, hipercholesterolemia rodzinna, pierwotna zotciowa marsko$é watroby,
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autoimmunologiczne zapalenie watroby, dyslipidemia, pierwotne stwardniajgce zapalenie drog
z6tciowych”

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek

Racly [

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

Ad.8. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-431-16/2013 ,Loniten (minoksydyl) tabletki 8 2,5 mg, 5 mg, 10 mg we wskazaniach:
schytkowa niewydolnos¢ nerek w przebiegu nefropatii IgA, przewlekta niewydolnosé nerek z
lekoopornym nadcisnieniem tetniczym”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit, cztonek Rady _

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

Ad.10.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0OT-441-206/2012 ,Program promocji zdrowia, zwalczania niepetnosprawnosci oraz
chordb cywilizacyjnych w miescie i gminie Jelcz-Laskowice”.

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, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-279/2012 ,Wsparcie w procesie dorastania”.

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

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

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-280/2012 ,,Pomoc w powrocie do zdrowego funkcjonowania psychicznego”.

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, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:
AOTM-0T-441-281/2012 ,Profilaktyka i terapia depresji: pomagac w pore”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 5 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje

z raportu Nr: AOTM-0T-441-290/2012 ,,Zdrowa Gmina”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie, cztonek Rady
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 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-441-6/2013 , Program profilaktyki i promocji zdrowia na lata 2014-2020".

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.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-0T-441-9/2013 ,,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65
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.

4, _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-0T-441-40/2013 ,,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricéw Chorzowa
powyzej 60 roku zycia na lata 2013-2014".

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

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

raportu Nr: AOTM-0T-441-40/2013 ,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie
0s6b starszych”.

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.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawifa najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-OT-441- 58/2013 ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla
mieszkancow miasta Turku powyzej 65 roku zycia na lata 2013 - 2014”.

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.

7. _, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z

raportu Nr: AOTM-OT-441- 65/2013 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie
profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”.

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

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

raportu Nr: AOTM-0T-441-72/2013 ,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkancéow Miasta
Kielce na lata 2013-2016".

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.9. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTM-0T-4351-2/2013 , Wniosek o objecie refundacjg leku Inlyta (aksytynib),
tabl. powl. 1 mg, 56 szt.,, EAN 5909991004439, Inlyta (aksytynib), tabl. powl. 5 mg, 56 szt., EAN
5909991004460 w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”.

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

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z ekspertem prof. Maciejem Krzakowskim, Konsultantem
Krajowym w dziedzinie onkologii klinicznej.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedaca jej stanowiskami:
1) Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439 — w wyniku gtosowania
9 gtosow za, 0 gtosdw przeciw, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,

2) Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 5 mg, 56 szt.,, EAN 5909991004460 — w wyniku gtosowania
9 gtoséw za, 0 gtosdw przeciw, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-12/2013 ,,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-2015 u dzieci w Gminie
Miejskiej Krakéw”.

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.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-12/2013 ,,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-2015 u dzieci w Gminie
Miejskiej Krakéw”.

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.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-22/2013 , Program profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej”.

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.
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4. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-29/2013 , Program edukacyjny dla dzieci z przedszkoli na terenie miasta Ptocka w
zakresie zapobiegania prdchnicy, chorobom dzigset i wadom zgryzu”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0OT-441-56/2013 , Program zapobiegania prdochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku
przedszkolnym gminy Brusy pn. ,Zdrowy zgbek” na lata 2014-2019".

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.

6. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-85/2013 ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci zamieszkatych w
Krosnie, uczeszczajacych do przedszkoli i Il klas szkét podstawowych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 3 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-92/2013 ,,Program profilaktyczno-leczniczy prdéchnicy zebdéw dla dzieci 12-letnich
ze szkoét Miasta Lebork.”

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

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

8. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-94/2013 ,,Program Profilaktyki Stomatologicznej dla dzieci szkét podstawowych i
gimnazjalnych potozonych na terenie Gminy Baranowo na rok 2013”.

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.

9. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-100/2013 ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki préchnicy zebdw u dzieci i
mtodziezy od 7 do 16 roku zycia z terenu Gminy Otwock w 2013 roku”.

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.
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Ad.13. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-314/2012 ,,Po radosne macierzyfistwo”.

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.14.1. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-335/2012,Program profilaktyczno-edukacyjny przeciwdziatania cukrzycy dla
mieszkarncéw Gminy Pilchowice”.

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.

2. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-OT-441-349/2012 ,Program profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie
Boguchwata”.

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.

3. _, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
Nr: AOTM-0T-441-75/2013 ,,Dni walki z cukrzyca”.

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.15. Prowadzacy posiedzenie _zakorﬁczy’f posiedzenie Rady o godzinie 14.35

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2013 z dnia 10 czerwca 2013
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Trandate (labetaloli hydrochloridum) tabletki po 100 mg,
we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze w cigzy

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Trandate (labetaloli hydrochloridum) tabletki po 100 mg, we wskazaniu:
nadcisnienie tetnicze w cigzy, pod warunkiem stosowania w Il linii leczenia
(po metyldopa).

Uzasadnienie

Preparat o dowiedzionych naukowo korzysciach i bezpieczeristwie stosowania
u kobiet w ciqzy z nadcisnieniem przewlektym. Niektdore organizacje
rekomendujg podawanie leku nawet w pierwszej linii terapii (NICE 2010).

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Trandate
(labetaloli hydrochloridum) tabletki po 100 mg, we wskazaniu: nadcisnienie tetnicze w cigzy.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.) oraz art. 39
ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, p0z.696 z pdin. zm.).
Wykonano analize skrocong, ograniczong do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze wystepuje u okoto 5% wszystkich ciezarnych kobiet, za$ podwyzszone cisnienie
i jego powiktania stanowig wazng przyczyne chorobowosci i umieralnosci matki, ptodu i noworodka.

Zgodnie z zaleceniami Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiego Towarzystwa
Nadcisnieniowego z 2003 roku nadcis$nienie tetnicze u kobiet w cigzy rozpoznaje sie na podstawie
ci$nienia skurczowego 2140 mm Hg lub rozkurczowego =90 mm Hg, stwierdzonego podczas dwéch
niezaleznych pomiardw.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Trandate (grupa farmakoterapeutyczna: Leki a- i B-adrenolityczne, kod ATC:
CO7AGO01) zawiera substancje czynng chlorowodorek labetalolu, ktéra obniza cisnienie krwi przede
wszystkim poprzez blokowanie receptorow alfa-adrenergicznych w tetniczkach obwodowych,
zmniejszajgc opdr obwodowy. Wystepujgca jednoczesnie blokada receptoréw beta chroni serce
przed odruchem wspoétczulnym wywotywanym przez rozszerzenie naczyn obwodowych. Rzut serca
obniza sie nieznacznie w spoczynku i po umiarkowanym wysitku. Wzrost ci$nienia skurczowego
podczas wysitku obniza sie po zastosowaniu Trandate, odpowiednio zmiany cisnienia rozkurczowego
utrzymujg sie w normie.

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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Wskazany produkt leczniczy sprowadzany jest z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, gdyz na terenie Polski nie jest dopuszczony do obrotu.

Alternatywne technologie medyczne

Do alternatywnych technologii lekowych najczesciej rekomendowanych we wskazaniu nadci$nienie
tetnicze w cigzy naleza:

e chlorowodorek werapamilu — zakres wskazan objetych refundacja: profilaktyka i leczenie dfawicy
piersiowej (przewlekta stabilna dtawica piersiowa, niestabilna dtawica piersiowa, dtawica
Prinzmetala); tachykardie nadkomorowe (napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie lub
trzepotanie przedsionkéw z szybka czynnoscig komor (z wytgczeniem zespotu WPW)); tagodne i
umiarkowane nadcisnienie tetnicze samoistne.

e metyldopa,

e |abetalol,

e hydralazyna, dihydralazyna.

Sposréod wyzej wymienionych substancji, jedynie chlorowodorek werapamilu (Staveran®) jest
refundowany ze srodkéw publicznych. Metyldopa nie jest refundowana, natomiast jest dopuszczona
do obrotu na terenie RP, z kolei hydralazyna, dihydralazyna i niefedipina nie sg dopuszczone do
obrotu na terenie RP.

Skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo
Do analizy klinicznej wigczono 2 publikacje: Duley 2007 i Raheem 2011.

Duley 2007 — przeglad systematyczny 24 badan klinicznych oceniajgcy skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
lekéw przeciwnadcisnieniowych w terapii wysokiego nadcisnienia tetniczego krwi w okresie cigzy.

e labetalol vs hydralazyna

W trzech badaniach z randomizacjg i zaslepieniem (N Ireland 1991, South Africa 1987, USA 1987
tacznie n=69) poréwnywano labetalol z hydralazyng. Tylko w jednym badaniu (20 kobiet) pomimo
zastosowanego leczenia (labetalol lub hydralazyna) odnotowano wystepowanie utrzymujgcego sie
wysokiego cisnienie krwi [RR =3,00 (95%Cl: 0,79; 11,44) (wynik nieistotny statystycznie). W
pozostatych przypadkach oba leki okazaty sie by¢ skuteczne w leczeniu nadcisnienia u kobiet w cigzy.
Jednakze autorzy wspominajg o braku jednoznacznych danych wskazujgcych na wyzszg skutecznosc
jednego z poréwnywanych lekéw.

e labetalol vs metyldopa

W jednym badaniu z randomizacjag (England 1982, n=74) poréwnywano labetalol z metyldopa.
Autorzy wspominajg o braku wystarczajgcych danych do wysnucia wiarygodnych wnioskéw na temat
analizy poréwnawczej efektow terapeutycznych obu lekow.

e labetalol vs diazoksyd

Leczenie z udziatem leku labetalol wigzato sie z wystepowaniem mniejszego niedocisnienia w
poréwnaniu do terapii diazoksydem, réznica na granicy istotnosci statystycznej [RR= 0,06 (95%Cl:
0,00; 0,99)]. Potrzeba cesarskiego ciecia byta czestsza w przypadku stosowania terapii diazoksydem
[RR= 0,43 (95%Cl: 0,18; 1,02)] — wynik na granicy istotnosci statystycznej. Pozostate dane
prezentowane w badaniach nie wystarczaty na wysnucie innych wnioskéw dla tego poréwnania.

Raheem 2011 — podwadjnie zaslepione RCT poréwnujgce skutecznosci i bezpieczenstwo nifedipiny i
labetalolu w kontroli ostrego, ciezkiego nadcis$nienia tetniczego i kobiet w cigzy.

e labetalol i nifedipina sg réwnie skuteczne i szybko dziatajgce w obnizaniu wysokiego
nadcisnienia krwi u kobiet w cigzy.

e nifedipina moze by¢ bardziej preferowana, z uwagi na inng, prostszag forme podania — lek
podawany w postaci doustnych tabletek.

2/3



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 85/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Dziatania niepozadane (ChPL): bdl gtowy, stany przygnebienia i ospatosci, trudnos¢ w oddawaniu
moczu, bdle w nadbrzuszu, nudnosci i wymioty, swedzenie skéry gtowy, liszaj rumieniowaty.
Dziatania niepozadane przy wysokich dawkach: hipotonia ortostatyczna. Zwykle dziatania uboczne
wystepujg w pierwszych tygodniach leczenia i majg charakter przejsciowy.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Przeprowadzono wyszukiwanie (w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych instytucji i
towarzystw naukowych) aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego, a takze rekomendacji
dotyczacych finansowania ze S$rodkéw publicznych produktu leczniczego Trandate (labetaloli
hydrochloridum) we wskazaniu: nadci$nienie tetnicze w cigzy. Odnaleziono 12 rekomendacji
klinicznych (ACOG 2012, NICE 2012, Association of Ontario Midwives 2012, PTNT 2011, ESC 2011,
King Edward Memorial Hospital Australia 2011, NICE 2010, RCOG 2010, ASH 2008, JOGC 2008, ESH /
ESC 2007, AHA 2003) i 1 rekomendacje refundacyjng (HAS 2012). Wszystkie rekomendacje kliniczne i
refundacyjne sg pozytywne.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z
dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego nr AOTM-0T-0431-13/2013,”Trandate (labetaloli hydrochloridum)tabletki po 100 mg, we wskazaniu:
nadcisnienie tetnicze w cigzy”, czerwiec 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2013 z dnia 10 czerwca 2013
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktéw
leczniczych Adalat Gits, Adalat Retard (nifedipinum) tabletki @ 20 mg,
we wskazaniu: oporne nadcisnienie tetnicze wiktajgce cigze

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktow leczniczych
Adalat Gits oraz Adalat Retard (nifedipinum) tabletki @ 20 mg, we wskazaniu:
oporne nadcisnienie tetnicze wiktajqgce cigze.

Uzasadnienie

W wielu krajach na swiecie lek stosowany jest z powodzeniem w przypadkach
opornego nadcisnienia wiktajgcego przebieg ciqzy, stanowiqgcego zagrozenie
stanem przedrzucawkowym, czy tez rzucawkq. Stosowanie preparatow
w kolejnych liniach leczenia uzyskato rekomendacje wielu miedzynarodowych
organizacji, czy tez towarzystw naukowych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktow leczniczych Adalat
Gits i Adalat Retard (nifedipinum) tabletki po 20 mg, we wskazaniu: oporne nadcisnienie tetnicze
wiktajace cigze.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin. zm.) oraz 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, p0z.696 z pdin. zm.).
Wykonano analize skrdcong, ograniczong do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa.

Problem zdrowotny

Nadcisnienie tetnicze wystepuje u okoto 5% wszystkich ciezarnych kobiet, za$ podwyzszone cisnienie
i jego powikfania stanowia wazng przyczyne chorobowosci i umieralnosci matki, ptodu i noworodka.

Zgodnie z zaleceniami Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego i Europejskiego Towarzystwa
Nadcisnieniowego z 2003 roku nadcisnienie tetnicze u kobiet w cigzy rozpoznaje sie na podstawie
ci$nienia skurczowego 2140 mm Hg lub rozkurczowego =90 mm Hg, stwierdzonego podczas dwéch
niezaleznych pomiardw.

Termin stan przedrzucawkowy/rzucawka stosuje sie w przypadku kobiet, u ktérych pojawia sie
podwyzszone cisnienie tetnicze krwi potgczone z biatkomoczem, i jest stanem, ktéry moze wystgpic
po 20. tygodniu cigzy.

Etiologia stanu przedrzucawkowego/rzucawki jest nieznana. Jest to choroba uktadowa, ktéra wigze
sie z istotnie zwiekszong chorobowoscig i Smiertelnoscig matki i ptodu. Stan przedrzucawkowy moze
nasila¢ sie do rzucawki, ktéra zagraza zyciu. Przyczyng wiekszosci zgondéw w stanie
przedrzucawkowym/rzucawce sg udary médzgu i krwotoki. Nasilenie stanu przedrzucawkowego jest
zmienne, od tagodnego do ciezkiego, moze pojawiac sie szybko, a jego przebieg bywa trudny do
przewidzenia.

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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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkty lecznicze Adalat Gits, Adalat Retard tabletki po 20 mg (grupa farmakoterapeutyczna:
antagonisci wapnia, kod ATC: CO8CAOQ5) zawierajg substancje czynng nifedipine, antagoniste kanatéw
wapniowych, hamujgcg naptyw wapnia do komdrek miesnia sercowego, miesni gtadkich tetnic
wiencowych i obwodowych wtosniczek. Nifedipina rozszerza tetnice wieficowe i zmniejsza ich
napiecie, przez co zwieksza dostarczanie tlenu. Jednoczesnie zmniejsza opér obwodowy (afterload) i
odcigza w ten sposdb serce. Zmniejszajgc prace serca, zmniejsza zapotrzebowanie na tlen. Wysokie
cisnienie krwi normalizuje sie w rezultacie rozszerzania uktadowych tetnic oraz tetniczek i
zmniejszenia oporu obwodowego. Zwitaszcza na poczatku leczenia moze zwiekszy¢ sie czestoscé
skurczéw serca oraz pojemno$é minutowa serca. Po diuzszym leczeniu nifediping czestos¢ skurczéw
serca i pojemnos$é minutowa serca wracajg do wartosci sprzed leczenia.

Wskazane produkty lecznicze sg sprowadzane z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, gdyz na terenie Polski nie sg dopuszczone do obrotu.

Alternatywne technologie medyczne

Do alternatywnych technologii lekowych najczeséciej rekomendowanych we wskazaniu nadcisnienie
tetnicze w cigzy naleza:

e chlorowodorek werapamilu — zakres wskazan objetych refundacja: profilaktyka i leczenie dtawicy
piersiowej (przewlekta stabilna dtawica piersiowa, niestabilna dfawica piersiowa, dfawica
Prinzmetala); tachykardie nadkomorowe (napadowy czestoskurcz nadkomorowy, migotanie lub
trzepotanie przedsionkéw z szybka czynnoscig komér (z wytgczeniem zespotu WPW)); fagodne i
umiarkowane nadcisnienie tetnicze samoistne.

e metyldopa,

e |abetalol,

e hydralazyna, dihydralazyna.

Sposrdéd wyzej wymienionych substancji, jedynie chlorowodorek werapamilu (Staveran®) jest
refundowany ze srodkéw publicznych. Metyldopa nie jest refundowana, natomiast jest dopuszczona
do obrotu na terenie RP, z kolei hydralazyna, dihydralazyna i labetalol nie sg dopuszczone do obrotu
na terenie RP.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo
Do analizy klinicznej wtgczono 2 publikacje, w tym:

e Papatsonis 2001 — przeglad systematyczny odnoszgcy sie do oceny skutecznosci i profilu
bezpieczenstwa blokeréow kanatu wapniowego, w tym: 12 badan klinicznych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo nifedipiny w terapii nadcisnienia tetniczego krwi w okresie cigzy.

e Raheem 2011 — podwadjnie zaslepione RCT poréwnujace skutecznosé i bezpieczenstwo nifedipiny
i labetalolu w kontroli ostrego, ciezkiego nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy.

Nie odnaleziono dowoddw pierwotnych ani wtdrnych oceniajgcych skutecznosci preparatow Adalat
Gits, Adalat Retard (nifedipinum) w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy.

Wyniki przeglgdu Papatsonis 2001 i badania Raheem 2011 przedstawiono ponize;j.
Papatsonis 2001

e Walters 1984 — szybki i znaczacy spadek cisnienia krwi (BP, ang. blood pressure) o 26/20 mm Hg
po 20 min od podania nifedipiny.

e Seabe 1989 — zaréwno nifedipina, jak i dihydralazyna wykazujg podobng skutecznos$é w obnizaniu
BP. Nifedipina wykazuje szybsze dziatanie, podawanie leku jest fatwiejsze.

e Fenakel 1991 — nifedipina obniza BP skuteczniej od dihydralazyny. Liczba zuzytych dawek leku
rowniez byfa nizsza w przypadku nifedipiny.

e Sibai 1992 — nifedipina i.s. obniza BP, jednakze nie zmniejsza potrzeby kolejnych podan leku ani
nie poprawia wynikéw zdrowotnych u noworodkdéw.
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e Martins-Costa et al. 1992 — nifedipina obniza BP réwnie skutecznie jak hydralazyna. Profil
bezpieczenstwa u matki i ptodu jest réwniez podobny w obu grupach.

e Duggan et al. 1992 — podobne efekty w kontroli szybkosci przeptywu krwi w macicy i pepowinie
dla poréwnania nifedipina vs hydralazyna.

e Ismail 1993 —istotny spadek cisnienia rozkurczowego w 7 dniu podawania nifedipiny.

e Kwawukume 1995 — nifedipina obniza BP skuteczniej od hydralazyny przy podobnej skutecznosci
u ptodu.

e Visser 1995 — podobna skutecznos¢ w obnizaniu BP dla poréwnania nifedipina vs hydralazyna.
Nifedipina ma lepszy profil bezpieczeristwa u ptodu.

e Jegashoti 1996 — nifedipina jest poréwnywalna z dihydralazyng w leczeniu ostrego nadcisnienia
tetniczego w cigzy.

e Scardo/Vermillion 1999 — nifedipina zwieksza wskaznik sercowy (znormalizowana wartos¢
pojemnosci minutowej serca przeliczona na powierzchnie ciata), podczas gdy labetalol nie
zwieksza.

e Hall et al. 2000 — nifedipina i parazosin podobnie opdzniajg wystgpienie ostrego nadcisnienia
tetniczego w cigzy. Wiecej dni wolnych od nadci$nienia uzyskano w przypadku stosowania
nifedipiny w ramach Il linii leczenia.

Sposrdd najczesciej raportowanych dziatan niepozadanych w ww. badaniach wymieniano:
zwiekszenie tetna zaréwno u matki, jak i ptodu, béle gtowy oraz zaczerwienienie skory.

Raheem 2011

e labetalol i nifedipina sg réwnie skuteczne i szybko dziatajgce w obnizaniu wysokiego
nadcisnienia krwi u kobiet w cigzy.

e nifedipina moze by¢ preferowana, z uwagi na inng, prostszg forme podania — lek w postaci
doustnych tabletek.

EMA w dokumencie z dn. 03 kwietnia 2006 stwierdzita, ze stosunek korzysci do ryzyka przemawia na
korzys¢ opinii, iz nie nalezy ustalaé przeciwwskazania do stosowania nifedipiny u kobiet zdolnych do
posiadania potomstwa lub u kobiet karmigcych piersia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Przeprowadzono wyszukiwanie (w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych instytucji i
towarzystw naukowych) aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego, a takze rekomendacji
dotyczacych finansowania ze s$rodkéw publicznych produktdw leczniczych zawierajgcych jako
substancje czynna nifedipinum w terapii nadcisnienia tetniczego u kobiet w cigzy. Odnaleziono 12
rekomendacji klinicznych (w tym: ACOG 2012, NICE 2012, Association of Ontario Midwives 2012,
PTNT 2011, ESC 2011, King Edward Memorial Hospital Australia 2011, NICE 2010, RCOG 2010, ASH
2008, JOGC 2008, ESH/ESC 2007, AHA 2003) — wszystkie sg pozytywne. Nie odnaleziono
rekomendacji refundacyjnych.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z
dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego nr AOTM-0T-431-14/2013, “Adalat Gits, Adalat Retard (Nifedipinum) tabletki po 20 mg, we
wskazaniu: oporne nadcisnienie tetnicze wiktajqce ciqze”, czerwiec 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200
mg, we wskazaniu uktadowe zapalenie naczyn w przebiegu:
ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skdrno-miesniowego,
zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomieSniowego

Rada uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje produktu Plaquenil
(siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu uktadowe
zapalenie naczyn w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skorno-
miesniowego, zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomiesniowego.

Uzasadnienie

Brak badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznos¢ hydroksychlorochiny
w ww. wskazaniach. Stanowisko to popiera konsultant krajowy w dziedzinie
reumatologii.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26.04.2013 r. dotyczy zbadania na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i
w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we
wskazaniu uktadowe zapalenie naczyi w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skérno-
miesniowego, zespotu Churga-Strauss, zapalenia wielomiesniowego. Wskazany produkt leczniczy jest
sprowadzany zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne.

Problem zdrowotny

Uktadowe zapalenia naczyn (ang. systemic vasculitis, systemic vasculitic syndromes) to heterogenna
grupa choréb, w ktdrych rdéine postaci leukocytéw naciekajg Sciane naczyn i powodujg jej
uszkodzenie, co moze prowadzi¢ do krwawienia oraz ograniczenia przeptywu krwi, a w konsekwencji
do niedokrwienia i martwicy zaopatrywanych przez naczynia tkanek.

Wyrdznia sie pierwotne uktadowe zapalenia naczyn (o nieznanej przyczynie), do ktérych nalezg m.in.
ziarniniakowatos¢ Wegnera oraz zespdt Churga-Strauss, a takze wtérne uktadowe zapalenia naczyn
(zwigzane z innymi chorobami lub wywotane przez leki), wystepujace w przebiegu np. zapalenia
wielo- lub skérno-miesniowego.

Ziarniniakowatos¢ Wegenera to martwicze zapalenie matych i srednich naczyn krwionosnych gérnych
i dolnych drég oddechowych oraz nerek, charakteryzujace sie powstawaniem ziarniniakéw
i obecnoscig przeciwciat c-ANCA.

Zesp6t Churga-Strauss to ziarniniakowate zapalenie drég oddechowych oraz martwicze zapalenie
matych i srednich naczyn krwionosnych, z naciekami eozynofilowymi, astmg, alergicznym niezytem
nosa i eozynofilig krwi obwodowej, czesto z obecnoscig przeciwciat p-ANCA.

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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Zapalenie wielomiesniowe jest nabytym, idiopatycznym, przewlektym zapaleniem miesni.
Zapalenie skérno-miesniowe jest postacig zapalenia miesni z towarzyszgcym zapaleniem skory.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Plaguenil - siarczan hydroksychlorochiny, kod ATC: PO1BAO02 (leki przeciwrobaczne, insektycydy i
repelenty, aminochinoliny)

Nalezy do srodkéw antymalarycznych, ktérym przypisuje sie rowniez dziatanie antyreumatyczne.
Mechanizmy dziatania nie zostat dotychczas w petni poznany.

Alternatywne technologie medyczne

Za najwitasciwszy komparator dla hydroksychlorochiny - dotychczas refundowany w rozpatrywanym
wskazaniu i ktéry w praktyce medycznej prawdopodobnie zostanie zastgpiony przez oceniang
technologie — nalezy uznaé¢ inny lek przeciwmalaryczny — chlorochine, wypierang przez
hydroksychlorochine ze wzgledu na gorszy profil bezpieczenstwa. Arechin (chlorochina) jest obecnie
refundowana jako lek dostepny w aptece na recepte we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
oraz poza wskazaniami w ,,chorobach autoimmunizacyjnych; porfirii skdrnej péznej”.

Skutecznosc¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Ziarniniakowato$¢ Wegenera / zespét Churga-Strauss

Nie odnaleziono publikacji dotyczacych stosowania hydroksychlorochiny w ziarniniakowatosci
Wegnera i zespole Churga-Strauss.

Zapalenie wielomiesniowe / zapalenie skérno-miesniowe

Brak jest przeglagdéw systematycznych, metaanaliz badz badan pierwotnych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa lekéw przeciwmalarycznych w zapaleniu wielo- i skdrno-miesniowym.
Wyniki przegladu literatury sugerujg, ze hydroksychlorochina moze by¢ skuteczna w tagodzeniu
objawéw skdrnych, bez wptywu na zapalenie miesni.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono danych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Ziarniniakowato$¢é Wegenera / zespét Churga-Strauss

Nie odnaleziono rekomendac;ji w tych wskazaniach.

Zapalenie wielomie$niowe / zapalenie skérno-mieéniowe

Zgodnie z rekomendacjami Amerykanskiej Akademii Dermatologii hydroksychlorochina moze by¢
skuteczna u czesci pacjentdw z zapaleniem skdrno-miesniowym i pozwala na uzyskanie czeSciowej
kontroli objawdw skérnych choroby.

Status i warunki finansowania w innych krajach

Brak danych.
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-431-12/2013 ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego, ,,Plaquenil (siarczan hydroksychlorochiny), tabletki po 200 mg, we wskazaniu uktadowe zapalenie
naczyn w przebiegu: ziarniniakowatosci Wegenera, zapalenia skérno-miesniowego, zespotu Churga-Strauss,
zapalenia wielomie$niowego” Warszawa, maj 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Vasosan P (cholestyramina) we wskazaniach: choroba
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespot
krétkiego jelita, biegunka chologenna, celiakia, hipercholesterolemia
rodzinna, pierwotna zétciowa marskos$é watroby,
autoimmunologiczne zapalenie watroby, dyslipidemia, pierwotne
stwardniajgce zapalenie drég z6tciowych

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie w sprawie zasadnosci refundacji
produktu leczniczego Vasosan P (cholestyramina) we wskazaniach: choroba
Lesniowskiego-Crohna u pacjentow po resekcji dystalnego odcinka jelita
cienkiego, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego po resekcji dystalnego odcinka
jelita cienkiego, zespot krotkiego jelita, biegunka chologenna, pierwotne
Zotciowa marskos¢ waqtroby, pierwotne stwardniajgce zapalenie drog
ZOtciowych, hipercholesterolemia rodzinna u pacjentow nietolerujgcych statyn
lub w przypadku braku mozliwosci osiggniecia zatoZonych celow leczenia
hipolipemizujgcego w monoterapii.

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie w sprawie zasadnosci refundacji
produktu leczniczego Vasosan P (cholestyramina) we wskazaniach: celiakia,
autoimmunologiczne zapalenie wgtroby.

Uzasadnienie

Cholestyramina jest lekiem wigzqcym kwasy Zofciowe w przewodzie
pokarmowym prowadzqc do znaczqgcego obnizenia ich wchtaniania a co za tym
idzie takze ich stezenia we krwi. Lek jest znany i stosowany od wielu lat
w pewnych wzglednie rzadkich sytuacjach klinicznych. Po czesci jest
to przyczynqg niedoboru badan klinicznych wysokiej jakosci pozwalajgcych
na obiektywnq ocene skutecznosci i bezpieczeristwa leku. Z drugiej strony
jest to srodek standardowo stosowany w leczeniu wielu chorob przebiegajqgcych
z podwyzszeniem poziomu kwasow zotciowych, w ktdrych skutecznie zmniejsza
nasilenie swigdu.

Stosowanie cholestyraminy w chorobie Lesniowskiego-Crohna nie jest w petni
jednoznaczne. Jednakie wydaje sie, ze uzasadnionym wskazaniem do jej
stosowania jest wspdtistniejgca biegunka chologenna lub stan po resekcji
dystalnej odcinka jelita cienkiego spowodowany postepem choroby

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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podstawowej, w wyniku ktorej dochodzi do zaburzen wchtaniania kwasow
Zofciowych.

We wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego nie ma danych na skutecznos¢
podawania cholestyraminy jednakze podobnie jak w przypadku choroby
Lesniowskiego-Crohna, jezeli w przebiegu choroby dojdzie do resekcji
koncowego odcinka jelita cienkiego, podawanie cholestyraminy moze znalez¢
uzasadnienie.

W przypadku zespotu krotkiego jelita stosowanie cholestyraminy, zmniejsza
nasilenie biegunki wynikajgcej z zaburzeri wchtaniania kwasow zofciowych,
ponadto obniza ryzyko pojawienia sie kamicy szczawianowej w tej populacji
pacjentow. Podobnie w przypadku biegunki chologennej, gdzie cholestyramina
wykazuje sie dobrq skutecznosciq (np. biegunkowa postac zespotu jelita
drazliwego czy zespot po cholecystektomii).

Stosowanie cholestyraminy w pierwotnym stwardniajgcym zapaleniu drog
Zofciowych jak rowniez w pierwotnej zotciowej marskosci wgtroby jest zalecane
przez ekspertow jako pierwszoliniowa metoda zwalczania swigdu.

Stosowanie cholestyraminy moze byc¢ takie wskazane w leczeniu zaburzen
lipidowych oraz hipercholesterolemii rodzinnej jednakze wydaje sie,
Ze zastosowanie powinno byc¢ ograniczone do przypadkow osob nietolerujgcych
statyn lub u ktorych nie uzyskuje sie wtasciwej kontroli lipemii przy pomocy
standardowo stosowanego leczenia.

Nie ma danych klinicznych na skutecznosc leczenia cholestyraming w przypadku
celiakii, nie ma takze wystarczajgcych teoretycznych podstaw dla takiego
leczenia. Podobnie w przypadku autoimmunologicznego zapalenia wqtroby
(AIH). Swigd nie jest typowym objawem tej choroby, podobnie jak biegunka.
W zwiqgzku z tym stosowanie cholestyraminy moze wynikac¢ jedynie
z wspoftistnienia innych chordb uzasadniajgcych jej stosowanie.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem zlecenia jest zbadanie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego
Vasosan P (cholestyramina) granulat 0.74 g/g we wskazaniach: choroba Lesniowskiego-Crohna,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespdt krétkiego jelita, biegunka chologenna, celiakia,
hipercholesterolemia rodzinna, pierwotna zdéfciowa marsko$¢ watroby, autoimmunologiczne
zapalenie watroby, dyslipidemia, pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zdtciowych. Stosowne
zlecenie Ministerstwa Zdrowia przekazano w trybie art. 31e ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych.

Majgc na uwadze ograniczony zakres dostepnych danych (wynikajgcy z rejestracji ocenianego
produktu leczniczego poza granicami Polski) oraz krotki termin realizacji zlecenia, wystgpiono do
Ministra Zdrowia z prosbg o akceptacje wykonania skréconej oceny ww. swiadczenia — ograniczonej
do analizy skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa z wykorzystaniem dostepnych informacji
dotyczacych rejestracji przez inne agencje rejestracyjne, ewentualnych informacji dotyczacych badan
pierwotnych, przegladu dostepnych rekomendacji klinicznych i refundacyjnych na swiecie oraz opinii
ekspertéow klinicznych, w tym witasciwych dla przedmiotu zlecenia konsultantéw. Minister Zdrowia
zaakceptowat zaproponowang droge postepowania.

2/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 88/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Problem zdrowotny

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC) jest petnosciennym, przewaznie ziarniniakowym zapaleniem,
ktére moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu pokarmowego od jamy ustnej az do odbytu. Na
Swiecie uzywa sie nazwy ,choroba Crohna” bez wzgledu na lokalizacje zmian. W Polsce uzywamy
nazwy ,choroba Lesniowskiego-Crohna” przede wszystkim w odniesieniu do zmian w jelicie cienkim.
Najbardziej charakterystyczng cechg choroby sg odcinkowe zmiany zapalne w jelicie cienkim lub
grubym, przedzielone fragmentami zdrowymi. Proces zapalny rozpoczyna sie w btonie Sluzowej, ale
stopniowo obejmuje wszystkie warstwy S$ciany przewodu pokarmowego, prowadzac do jej
zniszczenia i wiéknienia, czego nastepstwem jest powstawanie przetok i zwezen.

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest rozlanym nieswoistym procesem zapalnym btony sluzowej
odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy, prowadzgcym w czesci przypadkéw do powstania owrzodzen.

Zespot krétkiego jelita

Stan, w ktédrym z udziatu w trawieniu i wchtanianiu pokarmu wyfaczony jest tak duzy odcinek jelita
cienkiego, ze utrzymanie chorego przy zyciu za pomocg zywienia drogg naturalng staje sie
niemozliwe.

Biegunka chologenna

Biegunka chologenna jest podtypem biegunki przewlektej. Biegunka to stan, w ktérym pacjent oddaje
stolce o zbyt luznej konsystencji (ptynne lub pétptynne), w zwiekszonej ilosci (>200 g/24h) i ze
zwiekszong czestoscig (>3/24h). W zaleznosci od czasu trwania wyrdznia sie biegunke ostrg (<14 dni)
i przewlekta (> 4 tygodni; granice czasowe sg umowne).

Biegunka chologenna to przewlekfa biegunka spowodowana przez przechodzenie nadmiernych ilosci
kwaséw zo6tciowych do okreznicy. Przyczyng moze by¢ ich uposledzone wchtanianie w jelicie cienkim
albo nadmierne wydzielanie przez watrobe.

Celiakia

Choroba o podtozu immunologicznym spowodowana przez gluten, wystepujgca u oséb z
predyspozycjg genetyczng, charakteryzujgca sie obecnoscig glutenozaleznych objawdéw klinicznych,
przeciwciat swoistych dla celiakii (TG2, EMA, DGP) i haplotypéw HLA-DQ2 lub DQ2.

Hipercholesterolemia rodzinna

Hipercholesterolemia rodzinna oznacza zwiekszone stezenie cholesterolu LDL (LDL-C) w osoczu.
Zgodnie z wytycznymi za nieprawidtowe u ludzi zdrowych uznaje sie stezenia LDL-C =3 mmol/I
(115 mg/dl) i cholesterolu catkowitego (TC) 5,0 mmol/I (190 mg/dl).

Pierwotna zétciowa marskos$¢ watroby

Przewlekta choroba watroby o etiologii autoimmunologicznej przebiegajgca z cholestazg (zastojem
26tci) spowodowang niszczeniem drobnych przewodzikéw zdétciowych wewnatrzwatrobowych.
Charakteryzuje sie obecnoscig przeciwciat przeciwmitochondrialnych we krwi oraz typowym obrazem
histopatologicznym watroby. U niektérych chorych PBC moze prowadzi¢ do niewydolnosci watroby i
rozwoju nadcisnienia wrotnego.

Autoimmunologiczne zapalenie watroby

Przewlekty, nieustepujacy samoistnie, proces martwiczo-zapalny tkanki watrobowej o nieznanej
etiologii, zlokalizowany gtéwnie w okolicy okotowrotnej zrazika, zwigzany ze zwiekszonym stezeniem
y-globulin w osoczu i obecnoscig krazacych autoprzeciwciat tkankowych.

Dyslipidemia
Choroba charakteryzuje sie nieprawidtowym stezeniem w surowicy na czczo jednej lub wiecej frakcji
lipoprotein lub nieprawidtowym ich sktadem. W praktyce klinicznej dyslipidemie definiuje sie na
podstawie wynikéw badan laboratoryjnych:
— Hipercholesterolemia — stezenie TC =5 mmol/l (2190 mg/dl) i (lub) stezenie LDL-C 23,0
mmol/l (=115 mg/dl),
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— Hipertriglicerydemia — stezenie TG 21,7 mmol/I (=150 mg/dl),
— Mate stezenie HDL-C <1mmol/I (40 mg/dl) u mezczyzn i <1,2 mmol/l (<45 mg/dl) u kobiet,
— Hiperlipidemia mieszana.

Pierwotne stwardniajgce zapalenie drég 26tciowych

Pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych jest przewlekty, cholestatyczng chorobg watroby
o zfozonej etiologii, prowadzgcg do uszkodzenia wewngtrzwatrobowych i zewngtrzwatrobowych
drég z6tciowych.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Zawarta w ocenianym leku cholestyramina (kod ATC: C10AC — sekwestratory kwaséw zétciowych)
nalezy do zywic jonowymiennych wigzacych w jelicie kwasy zétciowe i nasilajgcych ich wydalanie z
katem. Zmniejszanie puli kwaséw zdétciowych nasila ich biosynteze watrobowg z cholesterolu, co
prowadzi do zmniejszania puli cholesterolu. Dzienna dawka wg WHO wynosi 14 g w podaniu
doustnym. Jest to substancja o ugruntowanym zastosowaniu w lecznictwie.

Zgodnie z niemiecka Ulotka dla Pacjenta dla Vasosan P (brak dostepu do ChPL) lek ten wskazany jest
w leczeniu: pierwotnej hipercholesterolemii razem ze statynami, w przypadku gdy monoterapia
statynami nie przynosi wystarczajgcej kontroli poziomu cholesterolu, izolowanej pierwotnej
hipercholesterolemii, w przypadku gdy leczenie statynami jest niewskazane lub nietolerowane,
biegunki chologennej oraz Swigdu i z6ttaczki w czesciowym zwezeniu drég zétciowych.

Alternatywne technologie medyczne
Przedstawiono w dziale skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania.
Skutecznosé i bezpieczenstwo stosowania

Z uwagi na ograniczenia czasowe zwigzane z wykonaniem raportu konieczne byto wprowadzenie
licznych ograniczenn metodologicznych. Niniejszy dokument nie stanowi wiec wyczerpujgcej oceny
efektywnosci klinicznej przedmiotowej substancji czynnej, jest jedynie pobieznym opracowaniem
stworzonym na pilne zapotrzebowanie ze strony Ministerstwa Zdrowia.

Biegunka chologenna

Zauwazy¢ nalezy, ze brak jest oddzielnych wytycznych postepowania w biegunce chologennej —
odnalezione wytyczne dotyczg chordb, w przebiegu ktérych moze ona wystepowacd, i wowczas
podawane sg mozliwe do zastosowania terapie w celu jej zmniejszenia i/lub powstrzymania.

Ogdlnie, stosowanie srodkéw wigzgcych kwasy zétciowe jest dobrze uzasadnione teoretycznie i jest
takze zalecane w wytycznych w odniesieniu do biegunkowej postaci zespotu jelita drazliwego i
zespotu po cholecystektomii. Dowody na skutecznos$é tego postepowania istniejg, ale sg niskiej rangi
wg wspotczesnych standardéw EBM:

— wg wyszukanego przegladu systematycznego w podgrupie chorych z rozpoznaniem biegunkowej
postaci zespotu jelita drazliwego stwierdza sie zaburzenia wchtaniania kwasow zdtciowych,
ktérych intensywnos¢ koreluje ze skutecznoscig leczenia za pomocy cholestyraminy. Na
podstawie danych epidemiologicznych z przegladu analitycy przypuszczajg, ze ta grupa chorych
stanowi najwiekszg czes¢ populacji chorych z biegunka chologenng i u znacznej czesci z nich
lepszym rozpoznaniem bytaby idiopatyczna biegunka chologena, a nie biegunkowa postac
zespotu jelita drazliwego, co miatoby zresztg korzystne implikacje terapeutyczne.

— w przypadku zespotu po cholecystektomii wyszukany przeglad systematyczny ujawnit jedng
probe kliniczng, ktéra jest niskiej jakosci, ale wskazuje na znaczng skutecznosé leku.

— w przypadku mikroskopowego zapalenia jelita w wyszukanych przeglgdach systematycznych
zidentyfikowano jedng randomizowang prébe lecznicza (mesalazyna+cholestyramina vs
mesalazyna), ktdra jest dla sprawy niekonkluzywna.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Niejednolite stanowisko rdznych organizacji w sprawie stosowania cholestyraminy w ChLC jest
wynikiem odmiennego traktowania biegunki chologennej. Jedli poming¢ te rozrdznienia
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klasyfikacyjne, to wytyczne dos¢ zgodnie wskazujg, ze podawanie cholestyraminy w ChLC uzasadnic
moga:

— stan po resekcji dystalnego odcinka jelita cienkiego z powodu ChLC (Bartnik 2007, WGO 2009,
ECCO 2010b, BSG 2011), dla ktdérego typowy jest rozwdj zaburzen wchtfaniania kwaséw
26tciowych i biegunka chologenna (ECCO 2010b, NICE 2012c, BSG 2011)

— wspotistniejgca biegunka chologenna (ECCO 2010a, ACG 2009, BSG 2011)

Stosowanie cholestyraminy w biegunce u pacjentow bez resekcji wydaje sie teoretycznie
uzasadnione, jesli biegunka ta ma tto zéfciowe, co dotyczy <50% przypadkdéw. Dowody skutecznosci
takiego postepowania nie odpowiadajg jednak wspotczesnym standardom EBM i majg postac
niekontrolowanych badan klinicznych na matych seriach pacjentéw.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

We wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego (WZJG) nie jest zalecane podawanie cholestyraminy, w
przeglagdach systematycznych nie ma tez dowodow na jego efektywnosé. Wyjgtkiem moze by¢ stan
po resekcji korncowego odcinka jelita cienkiego, ale wtedy wskazaniem jest przebyta resekcja, a nie
WZJG.

Zespot jelita krotkiego

W wyszukanych wytycznych wskazuje sie, ze cholestyramina moze by¢ skuteczna w leczeniu biegunki
wynikajgcej z utraty czesci koricowego odcinka jelita cienkiego, prowadzacej do uposledzonego
wchtaniania kwasow zétciowych. Lek moze jednak takze nasili¢ biegunke ttuszczowa, gdyz wychwyt
kwasdw zétciowych nasila zaburzenia trawienia lipidéw.

Cholestyramina ogranicza ponadto wchtanianie szczawiandw, co moze by¢ korzystne, gdyz chorzy ci
majg 25% ryzyko rozwoju szczawianowej kamicy nerkowej, jednak nie wszystkie badania
potwierdzajg efektywnos$¢ tego postepowania. Ponadto w wytycznych dotyczacych leczenia ChLC
dos¢ zgodnie zalecano stosowanie cholestyraminy w stanach po resekcji dystalnego odcinka jelita
cienkiego z powodu ChLC, dla ktdrych typowy jest rozwdj zaburzen wchtaniania kwaséw zétciowych i
biegunka chologenna.

Nie odnaleziono przegladdw systematycznych wiasciwych dla przedmiotu oceny.

Celiakia

We wspbtczesnych wytycznych postepowania klinicznego oraz w opublikowanym przegladzie
systematycznym analitycy nie znalezli zadnych wskazan do stosowania cholestyraminy (ani innych
sekwestratorow z6tci) w celiakii. Wtasny quasi-systematyczny przeglad pismiennictwa wskazuje, ze

nie ma podstaw teoretycznych takiego postepowania, a proby jego stosowania nie spowodowaty
ograniczenia biegunki.

Pierwotna zétciowa marskos$¢ watroby

Stosowanie cholestyraminy w pierwotne] zétciowej marskosci watroby (PBC) jest zgodnie zalecane
przez ekspertéw jako podstawowa metoda zwalczania Swigdu, ktéry w tej chorobie bywa skrajnie
ucigzliwy. Dowody jej skutecznosci nie odpowiadajg jednak wspdétczesnym standardom EBM, s3 to
bowiem pojedyncze mate préby kliniczne (jedna byta podwdéjnie zaslepiona, ale objeta w wiekszosci
chorych na cholestaze pozawatrobowg, druga natomiast byfa zaslepiona tylko jednostronnie i miata
charakter wielokrotnego cross-over z nieokreslonym odstepem miedzy kolejnymi interwencjami)
oraz kilka opiséw przypadkow i bardzo krétkich serii przypadkédw. Na korzys¢ interwencji
przemawiajg natomiast:

— czesty zwigzek nieskutecznosci leku z jego nieprzyjmowaniem z powodu nietolerancji albo z
catkowitg niedroznoscig przewoddéw zétciowych (czyli brakiem doptywu kwaséw zétciowych do
jelita, w ktdrym dziata lek)

— wzglednie liczne opisy nawrotu Swigdu po odstawieniu leku i remisji po powrdceniu do jego
stosowania

— dtugotrwatos¢ i znaczna lekoopornos¢ dolegliwosci, ktéra utatwia pacjentom ocene, ktére
terapie rzeczywiscie im pomagaja (a wiec uprawdopodobnia wyniki badan obserwacyjnych).

Pierwotne stwardniajgce zapalenie drég zétciowych
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Stosowanie cholestyraminy w pierwotnym stwardniajgcym zapaleniu drdg zétciowych (PSC) jest
zgodnie zalecane przez ekspertéw jako pierwszoliniowa metoda zwalczania swigdu. Dowody jej
skutecznosci sg jednak bardzo skgpe i nie odpowiadajg wspdtczesnym standardom EBM, w istocie sg
to bowiem publikacje z opisem jednego lub kilku przypadkéw, a takze préby przeniesienia sposobdéw
leczenia PBC do terapii PSC bez podania uzasadnienia. Teoretycznie swigd w PSC powinien mie¢ taka
samg etiologie, jak w PBC, gdzie dowoddw na skutecznos$¢ cholestyraminy jest nieco wiecej.

Autoimmunologiczne zapalenie watroby

W dostepnej literaturze medycznej analitycy nie odnalezli zadnych, nawet stabych, dowoddéw na
skuteczno$é stosowania cholestyraminy w autoimmunologicznym zapaleniu watroby (AIH). Swiad nie
jest typowym objawem tej choroby, podobnie jak biegunka. Wydaje sie, ze podanie cholestyraminy
osobie chorej na AIH mozna uzasadni¢ tylko wspodtistnieniem choroby towarzyszgcej, bedacej
wskazaniem do takiej terapii.

Dyslipidemia i hipercholesterolemia rodzinna

Zgodnie z wytycznymi polskimi i zagranicznymi zastosowanie cholestyraminy w leczeniu dyslipidemii
ogranicza sie, ze wzgledu na jej wtasciwosci, do leczenia hipercholesterolemii. We wskazaniu tym,
zgodnie z wytycznymi, leczeniem z wyboru sg statyny. Zastosowanie cholestyraminy (lub innych
zywic jonowymiennych) zalecane jest gtdwnie w przypadku nietolerancji statyn (jako monoterapia)
lub jej niewystarczajgcej skutecznosci (jako terapia skojarzona). Oprécz cholestyraminy i innych zywic
w schematach tych mogg by¢ réwniez stosowane ezetymib, kwas nikotynowy lub fibraty.

Wydaje sie, iz jedynym wskazaniem, w ktérym inne dostepne w Polsce leki nie mogg zastgpic¢ zywic,
jest okres karmienia piersia. Jednakze w wytycznych zaleca sie raczej, jezeli to mozliwe, odstawienie
na ten okres wszystkich lekéw modyfikujgcych poziom ttuszczow.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z informacjami otrzymanymi z Ministerstwa Zdrowia, w roku 2012 na refundacje
cholestyraminy przeznaczono niecate 14 000 zt, natomiast od stycznia do kwietnia 2013 — nieco
ponad 7 000 zt.

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

Odnaleziono jedng rekomendacje refundacyjng HAS z 2012 roku dla cholestyraminy w tej samej
postaci i dawce, ale pod inng nazwg handlowg. Rekomendacja ta opowiada sie za finansowaniem
produktu leczniczego Questran (cholestyramina), saszetki 4 g, w hipercholesterolemii rodzinnej ze
wspdtistniejgcg ksantomatozg, gdy leczenie dietetyczne okazato sie niewystarczajgce lub gdy po
zastosowanym leczeniu dietetycznym cholesterol pozostaje wysoki. Rekomendowany poziom
refundacji to 65%.

Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

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

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych
AOTM-0T-0431-15/2013, Vasosan P (cholestyramina) granulat a 0,74 g/g we wskazaniu: choroba Le$niowskiego-Crohna,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, zespot krétkiego jelita, biegunka chologenna, celiakia, hipercholesterolemia rodzinna,
pierwotna zétciowa marskos¢ watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby, dyslipidemia, pierwotne stwardniajgce
zapalenie drég zétciowych Raport ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, czerwiec 2013 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Loniten (minoksydyl) tabletki a@ 2,5 mg, 5 mg, 10 mg
we wskazaniach: schytkowa niewydolnos¢ nerek
w przebiegu nefropatii IgA, przewlekta niewydolnosc nerek
z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym

Rada uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje produktu Loniten
(minoksydyl) tabletki ¢ 2,5 mg, 5 mg, 10 mg we wskazaniach: schytkowa
niewydolnosc¢ nerek w przebiegu nefropatii IgA, przewlekta niewydolnos¢ nerek
z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym.

Uzasadnienie

Nie jest to jedyna interwencja w tym wskazaniu, ponadto ma ona liczne i grozne
dziatania niepozgdane — np. tamponada serca. Interwencje te odrzuca w petni
Konsultant Krajowy.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 26.04.2013 r. dotyczy zbadania na podstawie art. 31e ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych
i w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego Loniten (minoksydyl) tabletki a 2,5 mg, 5 mg, 10 mg we
wskazaniach: schytkowa niewydolnos¢ nerek w przebiegu nefropatii IgA, przewlekta niewydolnos¢
nerek z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym. Wskazany produkt leczniczy jest sprowadzany
zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 Prawo farmaceutyczne.

Problem zdrowotny

Przewlekta choroba nerek (PChN) to uszkodzenie nerek utrzymujgce sie > 3 miesigce i/lub
GFR (przesaczanie ktebuszkowe) < 60 ml/min/1,73 m? przez = 3 miesigce z lub bez uszkodzenia nerek.
Choroba ta obejmuje 5 stadiéw, w tym stadia 2-5 dotyczg przewlektej niewydolnosci nerek (PNN),
a stadium 5 nazywa sie schytkowg niewydolnoscig nerek (mocznica, SNN). Zachorowalnos$¢ na PChN
to ok. 150/min/rok, a chorobowo$¢ na PNN w Polsce okresla sie na ok. 2,95 mIn, w tym na SNN —
0,058 min.

Oporne na leczenie nadcisnienie tetnicze to sytuacja, w ktérej mimo stosowania w odpowiednich
dawkach i we wtasciwym skojarzeniu co najmniej 3 lekdw hipotensyjnych, w tym diuretyku, nie udaje
sie obnizy¢ cisnienia tetniczego do wartosci docelowych, czyli < 140/90 mm Hg. Nadcisnienie
wystepuje u > 90% chorych na PChN w stadium 4 lub 5 przed rozpoczeciem dializoterapii i u ok. 50-
60% chorych leczonych dializami. Lekooporne nadcisnienie tetnicze dotyka 5-13% chorych
z nadcisnieniem tetniczym.

Nefropatia IgA (choroba Bergera) to odmiana mezangialnego rozplemowego ktebuszkowego
zapalenia nerek (KZN) charakteryzujacego sie rozlanymi depozytami immunoglobuliny A (IgA).
Zapadalnos¢ na te chorobe wynosi ok. 25/mlin/rok.

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 PChN leczenie obejmuje postepowanie: przyczynowe, hamujgce postep choroby, zapobiegajace
powiktaniom i ich leczenie (np. normalizacja ci$nienia tetniczego), w stosunku do choréb
wspodtistniejgcych, zapobiegajgce chorobom uktadu krazenia, przygotowujgce do leczenia
nerkozastepczego i leczenie nerkozastepcze. Kazdy chory powinien zostaé zaszczepiony przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B. W SNN chorzy wymagajg leczenia nerkozastepczego
(dializoterapii lub przeszczepienia nerki), co powoduje cofanie sie wiekszosci objawodw.

U chorych z nadcisnieniem tetniczym i PChN postepowanie ma na celu ochrone przed dalszg
progresjg choroby nerek, co wymaga scistej kontroli cisnienia krwi i mozliwie najwiekszego obnizenia
biatkomoczu. Leczenie farmakologiczne w opornym nadcisnieniu tetniczym opiera sie na
maksymalizacji dawki diuretyku petlowego (u pacjentéw z PChN i/lub z objawami retencji sodu
i wody) z rozwazeniem dotgczenia antagonisty aldosteronu (np. spironolakton, eplerenon).

Leczenie nefropatii IgA zalezy od nasilenia biatkomoczu i wartosci GFR. W przypadku zespotu
nerczycowego, zaawansowanych zmian histopatologicznych, postepujgcego spadku GFR pomimo
leczenia ACEl i ARB stosuje sie terapie metyloprednizolonem i prednizonem, a nastepnie
metyloprednizolonem z cytostatykiem.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Loniten (minoksydyl), tabletki, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg.

Zgodnie z Encyklopedig lekéw Loniten stosuje sie w opornym i trudnym do leczenia innymi
preparatami nadcisnieniu tetniczym.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego zatwierdzong w Wielkiej Brytanii w dniu
31.08.2012 r. Loniten jest wskazany w leczeniu ciezkiego nadcisnienia.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany w monoterapii we wstepnej terapii. Jest on lekiem obwodowo
rozszerzajgcym naczynia i powinien by¢ podawany w skojarzeniu z diuretykiem w celu kontrolowania
retencji soli i wody oraz z B-adrenolitykiem lub odpowiednim substytutem do kontroli refleksu
tachykardii.

Wedtug serwisu Drugs.com Loniten, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia ciezkich dziatan
niepozadanych, jest wskazany jedynie w leczeniu nadcisnienia objawowego lub zwigzanego z
powiktaniami narzgdowymi, ktére nie zostato opanowane przez maksymalne dawki diuretyku i
dwéch innych lekéw hipotensyjnych. Aktualnie nie jest zalecany do stosowania w tagodniejszych
stopniach nadcié$nienia z powodu nieokreslonego stosunku korzysci-ryzyka.

Na stronie FDA odnaleziono informacje, ze Loniten (minoksydyl) w tabletkach w dawce 2,5 mg i 10
mg (100 sztuk) znajduje sie na liscie zatwierdzonych produktow leczniczych z oceng terapeutycznej
rownowaznosci (Orange Book, marzec 2013 r.). Lek ten stosowany byt przez pacjentéow
z nadcisnieniem, w tym ciezkim oraz w przewlektg niewydolnoscig nerek, w tym w ostatnim stadium
(stan na 28.05.2013 r.).

Produkt leczniczy Loniten byt dopuszczony do obrotu w Polsce w latach 1987-1997 (w dawce 2,5 mg)
i 1987-2004 (w dawkach 5 mg i 10 mg). Zgodnie z informacjami z URPL i od firmy Pfizer aktualnie lek
nie jest dopuszczony do obrotu na terenie Polski. Moze by¢ on jednak finansowany w ramach
importu docelowego.

Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o opinie ekspercka alternatywnymi terapiami stosowanymi w ocenianych wskazaniach s3a:
leczenie nerkozastepcze, leki hipotensyjne (inhibitory konwertazy angiotensyny, blokery receptora
angiotensynowego, antagonisci wapnia, diuretyki, beta-adrenolityki, leki dziatajagce osrodkowo)
i modyfikacje stylu zycia (dieta bezsolna, redukcja nadwagi). W polskich wytycznych klinicznych dla
minoksydylu w lekoopornym nadcisnieniu tetniczym z PChN wymienia sie diuretyk petlowy
z rozwazeniem antagonisty aldosteronu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo
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Do przegladu systematycznego wtaczono 10 obserwacyjnych jednoramiennych badan dotyczacych
leczenia skojarzonego minoksydylu z B-adrenolitykiem i w wiekszosci przypadkéw z diuretykiem
pacjentdw z opornym nadcisnieniem tetniczym i przewlektg niewydolnoscig nerek, w tym takze ze
schytkowg niewydolnoscig nerek. We wszystkich badaniach terapia minoksydylem powodowata
obnizenie cisnienia krwi u wszystkich chorych, w tym w 4 badaniach wykazano jego znamienny
statystycznie spadek w poréwnaniu do wartosci poczatkowych. W 2 badaniach nie raportowano
hipotonii ortostatycznej ani znamiennych zmian tetna. Funkcjonowanie nerek (w tym klirens
kreatyniny, poziom kreatyniny) pozostawato stabilne (3 badania) i/lub ulegato poprawie (7 badan).
Poprawa w funkcjonowaniu nerek pozwolita na przerwanie dializ u 11,1-37,5% pacjentéw (3 badania)
lub ich odtozenie w czasie u 9,1% chorych (1 badanie), a takze zakoriczenie terapii u 33,3% osdb (2
badania), w tym unikniecie nefrektomii. Raportowano réwniez wzrost poziomu kreatyniny u 33,3-
100% pacjentéw (3 badania) oraz rozwdj choroby wymagajacy dializ u 22,2-41,7% chorych (2
badania) lub zakonczony zgonem u 22,2% oséb (1 badanie — pacjenci mieli takze postepujaca
chorobe serca). W pojedynczych badaniach obserwowano czesSciowg opornosé po roku leczenia
minoksydylem, niepowodzenie terapii czy niezgodno$¢ leczenia (ang. non-compliance).

Dodatkowo uwzgledniono 9 obserwacyjnych badan bez grupy kontrolnej dotyczacych pacjentéw
z opornym nadcisnieniem tetniczym z niewydolnoscig nerek (podwyzszony poziom kreatyniny > 1,5
mg/dl u 21,8-85,4%), ktérym podawano minoksydyl z B-adrenolitykiem i diuretykiem. W 7 z nich
opisano, ze kontrole cisnienia krwi osiggnieto u 70-100% chorych.

Nie odnaleziono zadnego badania odnosnie stosowania minoksydylu u chorych ze schytkowa
niewydolnoscig nerek w przebiegu nefropatii IgA.

Do analizy bezpieczenstwa wigczono 17 badan obejmujgcych pacjentdw z opornym nadci$nieniem
tetniczym i przewlekta choroba nerek lub niewydolnoscig nerek (poziom kreatyniny > 1,5 mg/dl),
u ktorych stosowano terapie minoksydylem i B-adrenolitykiem z/bez leku moczopednego.
W badaniach tych obserwowano nastepujgce dziatania niepozgdane: obrzek (100%), nadmierne
owtosienie (22,2-100%), hirsutyzm (6,7-100%), przejsciowe zmiany w EKG (25%), nudnosci (22,2%),
przyrost masy ciata (20,7-65%), przemijajacy wysiek osierdziowy (4,6-66,7%), retencja ptynow (50%
bez diuretyka), retencja sodu (19%), obrzek okotooczny (15,8%) tachykardia (9%), ginekomastia
(4,6%), zawat serca (7,3%, zdarzenia w historii choroby), udar mézgu (1,4-4,9%), epizody ostrej
niewydolnosci komory serca (2,3%), a takie przemijajace bdle gtowy, zaostrzenie tocznia
uktadowego, dusznosci, zmeczenie, zaburzenia miesigczkowania, depresja reaktywna, zespot
Raynauda, zastoinowa niewydolno$¢ serca, impotencja. U 13,8% pacjentdw podejrzewano
nadcisnienie ptucne.

Rzadko wystepowata: sennos¢ i ortostatyczna hipotonia, dtawica piersiowa oraz inne komplikacje
zwigzane z nadcisnieniem, tj.: zakrzepica mdzgowa, ostry obrzek ptucny zwigzany z atakiem kolki
z6tciowej i $miertelny krwotok mdzgowy oraz niezwigzane z nadci$nieniem: przemijajacy wysiek
osierdziowy, infekcje dréog moczowych, zwiekszenie gtuchoty, zapalenie dnawe, kamica zotciowa,
kolka zétciowa i jaskra.

Po niniejszej terapii wystepowaty pojedyncze przypadki: przejSciowych zmian skérnych, neuropatii
nerwu tokciowego, bdlu, przemijajgcego czestoskurczu i niedokrwiennego bdlu w klatce piersiowe],
symptomatycznego przekrwienia ptuc, zwidknienia ptuc, pogorszenia obturacyjnej choroby ptuc,
uporczywego bolu gtowy i parastezji.

Leczenie przerywano z powodu: mozliwosci uzyskania kontroli innymi lekami hipotensyjnymi lub
dializami, niezgodnosci leczenia, zgonu, a takze wystepowania dziatan niepozgdanych (nadmiernego
owtosienia u kobiet, wysieku osierdziowego, zastoinowej choroby serca, pulsujgcych bolow gtowy,
wysypki i nawracajgcych komorowych zaburzen rytmu, nawracajgcego obrzeku, posocznicy,
tagodnego nadcisnienia ptuc).

Nie zanotowano zgondw zwigzanych z leczeniem minoksydylem, chociaz 1 przypadek rozwazano jako
z nim zwigzany (3 dni po podaniu minoksydylu, kiedy cisnienie krwi spadto do 155/100 mm Hg,
rozwineta sie ostra niewydolnos¢ lewej komory serca i pacjent zmart na odoskrzelowe zapalenie ptuc,
Mackay 1981).
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W dodatkowej analizie bezpieczenstwa uwzgledniono 9 badan, w ktérych po zastosowaniu terapii
minoksydylem obserwowano: zwiekszenie masy ciata (100%), nadmierne owtosienie (18,2-87,5%),
obrzek obwodowy (55,6%), obrzek stawu skokowego (41,2%), zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego (37,5%, w tym bdle gtowy, zawroty glowy, zaburzenia snu), zmiany w EKG (33,3%),
zaburzenia seksualne (31,25%), ostabienie i skurcze miesni (25%), ginekomastie (11,8%), zaburzenia
osierdzia (3,2% u pacjentéw z réznym stopniem niewydolnosci nerek i 9,6% u dializowanych
pacjentéow, ktore w wiekszosci przypadkédw zwigzane byty z innymi powiktaniami np. toczniem
rumieniowatym). Po podaniu minoksydylu raportowano takze przypadki: hirsutyzmu, retencji sodu,
tachykardii z powodu odruchowego pobudzenia uktadu wspdtczulnego, dtawicy piersiowej, obrzekéw
ptucnych, uderzen goraca, kotatania serca, zatkanego nosa, nudnosci, tkliwosci piersi i reakgcji
skornych oraz pojedyncze: wzrostu wierzchotkowego tetna, hiperglikemii i obrzeku twarzy.
Zauwazono takze zaburzenia elektrolitow. Terapie minoksydylem przerywano z powodu dziatan
niepozadanych (ciezka retencja sodu prowadzgca do niewydolnosci serca, posturalne nadcisnienie,
hirsutyzm, zmeczenie) lub rozpoczecia hemodializ lub transplantacji nerek.

Wg ChPL Loniten do najczestszych dziatan niepozadanych (21/10) naleza: tachykardia, zapalenie
osierdzia, nadmierne owtosienie, zmiany koloru wtoséw, zmiany w EKG, a do czestych (=1/100 do
<1/10) — retencja ptynow, wysiek osierdziowy, tamponada serca.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono danych.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Nie dotyczy.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 7 wytycznych klinicznych, w ktérych zalecano stosowanie
minoksydylu w leczeniu opornego nadcisnienie tetniczego (brytyjska, potudniowoafrykanska,
malezyjska) oraz w leczeniu opornego nadcisnienia tetniczego u pacjentéw z PChN (3 amerykaniskie),
w tym dializowanych (europejska). W wytycznych amerykanskich podkreslono, ze minoksydyl stosuje
sie w terapii skojarzonej z B-adrenolitykiem i diuretykiem petlowym oraz zwrdcono uwage na jego
dziatania niepozadane (amerykanska, malezyjska).

Odnaleziono takze 1 francuska rekomendacje zalecajgcg finansowanie ze Srodkéw publicznych
produktu leczniczego Lonoten (minoksydyl) u pacjentdw z ciezkim nadcisnieniem tetniczym po
niepowodzeniu leczenia co najmniej dwoma lekami hipotensyjnymi, w tym diuretykiem (refundacja
65%).

Nie odnaleziono Zzadnych wytycznych klinicznych i refundacyjnych dotyczacych stosowania
minoksydylu w schytkowej niewydolnosci nerek w przebiegu nefropatii IgA.

Status i warunki finansowania w Polsce i innych krajach

W Polsce faczna kwota zgdd na refundacje w ramach importu docelowego produktu leczniczego
Loniten we wskazaniu: przewlekta niewydolnos¢ nerek z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym
wyniosta: 982 PLN w 2012 r. i 712 PLN w 2013 r. (I kwartat) oraz we wskazaniu: schytkowa
niewydolnos¢ nerek w przebiegu nefropatii IgA — 2 637 PLN w 2012 r. i 528 PLN w 2013 r. (I kwartat).
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Z odnalezionych informacji wynika, ze produkt leczniczy Loniten/Lonoten (minoksydyl) finansowany
jest ze srodkow publicznych we Francji, Australii i Nowej Zelandii, natomiast nie jest refundowany
w Wielkiej Brytanii.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku
zart. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-431-16/2013 ws. zasadno$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego, ,Loniten (minoksydyl) tabletki 4 2,5 mg, 5 mg, 10 mg we wskazaniach: schytkowa niewydolnos¢
nerek w przebiegu nefropatii IgA, przewlekta niewydolnos¢ nerek z lekoopornym nadcisnieniem tetniczym”
Warszawa, czerwiec 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program promoc;ji zdrowia,
zwalczania niepetnosprawnosci oraz chordéb cywilizacyjnych
w miescie i gminie Jelcz-Laskowice”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Program promocji
zdrowia, zwalczania niepetnosprawnosci oraz chorob cywilizacyjnych w miescie
i gminie Jelcz-Laskowice”, pod warunkiem wczesniejszego wykorzystania
kontraktu z NFZ na objete kontraktem swiadczenia.

Uzasadnienie

Dobrze napisany projekt dotyczy waznych problemow zdrowotnych, ktore
znajdujg sie w zakresie Swiadczen refundowanych. Jego realizacja nie moze
zastepowaé swiadczen wynikajgcych z kontraktdw miejscowych placowek
medycznych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Jelcz-Laskowice
w rehabilitacji neurologicznej i kardiologicznej, a takze edukacji w zakresie schizofrenii.
Program realizowany ma by¢ w latach 2012-2014. Program ma na celu zapobieganie
wystgpienia niepetnosprawnosci, prewencje schorzen cywilizacyjnych oraz edukacje
zdrowotng odpowiadajgca standardom wspétczesnej wiedzy medycznej wsrdd mieszkancow
miasta i gminy Jelcz-Laskowice. Przedstawiono trzyletni budzet programu na poziomie
360 000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspdtczesnej
cywilizacji. Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego
wystepowania w populacji, a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym
i spotecznym. Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel
szczegolnie promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkéw,
okofo 15% ludnosci swiata zyje z jakas forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza
powaznych trudnosci w funkcjonowaniu. Niepetnosprawno$¢, wedtug Swiatowej Organizacji
Zdrowia to ograniczenie lub brak zdolnosci do wykonywania czynnosci w sposob lub
w zakresie uwazanym za normalny dla cztowieka, wynikajgce z uszkodzenia i uposledzenia
funkcji organizmu. Pojecie niepetnosprawnosci czesto jest uziywane wymiennie
z inwalidztwem, choé zakresy obu pojec nie w petni sie pokrywaja, a niepetnosprawnosc¢ jest
pojeciem szerszym, obejmujgcym takze aspekty aktywnosci zyciowej. Za osoby
niepetnosprawne, wg WHO uwaza sie osoby, ktore nie mogg samodzielnie, czesciowo lub
catkowicie zapewni¢ sobie mozliwosci normalnego zycia indywidualnego i spotecznego na
skutek wrodzonego lub nabytego uposledzenia fizycznych lub psychicznych sprawnosci.

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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Schizofrenia to zaburzenie lub grupa zaburzen psychicznych, ktérych istote stanowi
dezintegracja osobowosci, poprzez zakitdcenie proceséw decydujgcych o zachowaniu,
sposobie myslenia, odczuwania czy reakcji na otoczenie. Schizofrenia moze wptywac na
trudnos¢ z: rozréznianiem S$wiata urojen od rzeczywistosci, zachowaniem logicznego toku
rozumowania oraz kontrolowania i panowania nad emocjami. Osoba ze schizofrenig
doswiadcza stanu, w ktéorym jej mysli (procesy poznawcze), emocje i zachowanie sg
zaburzone w takim stopniu, ze bardzo trudng lub nawet niemozliwg staje sie prawidtowa
ocena rzeczywistosci. Te procesy stanowig podfoze na ktérym rozwijajg sie rdoznorodne
objawy choroby. Zwykle nalezg do nich omamy, urojenia, apatia, zubozenie emocjonalne,
dziwaczne zachowanie, zaniedbanie wygladu i wycofanie spoteczne. Schizofrenia wptywa na
wiekszos¢ obszaréw funkcjonowania cztowieka i ostatecznie prowadzi do powstania
objawdéw, ktére sg odbierane jako dziwaczne i przerazajgce zaréwno przez pacjenta, jak i
osoby w jego otoczeniu.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Rehabilitacja:

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspdtczesnej
cywilizacji. Znaczenie tego problemu wynika z rozmiardw i powszechnosci jego
wystepowania w populacji, a takze z konsekwencji jakie wywotuje w sensie indywidualnym i
spotecznym.

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie
promowanych dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdéw, okoto 15%
ludnosci swiata zyje z jaka$ forma niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych
trudnosci w funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spofeczenstwa, brak nawykdéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb
zycia, degradacja srodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju
wypadkdéw, wreszcie postep medycyny ratujacej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec
skutkom choréb czy wypadkdw jest przyczyng statego wzrostu liczby oséb
niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Dziatania podejmowane w programach ukierunkowanych zapobieganie niepetnosprawnosci
oraz kompleksowg terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych oraz zagrozonych
niepetnosprawnoscia oséb, jak rowniez na aktywizacje i integracje spoteczng osdb
niepetnosprawnych wynikajg z zadan jednostek samorzgddw terytorialnych okreslonych w
ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu osdb niepetnosprawnych
(Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdzn. zm.), ustawie o ochronie zdrowia psychicznego (Dz.U.
1994 nr 111 poz. 535 z pdin. zm.), ustawie o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2008 Nr 164 poz. 1027 z pozn.zm.) oraz
ustawach odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

Gtéwnym celem podejmowanych dziatan jest umozliwienie osobom niepetnosprawnym
petnego uczestnictwa w Zyciu spotecznym oraz tworzenia warunkéw do niezaleznego,
samodzielnego i aktywnego zycia oraz do korzystania na zasadzie réwnosci z praw
ustanowionych dla ogétu obywateli. Programy te majg réwniez pomdc osobom
niepetnosprawnym w skutecznym i efektywnym korzystaniu z ustug Swiadczonych na terenie
tych jednostek samorzadu terytorialnego.

Zasadnos¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych
kompleksowa terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadnione wobec
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ograniczonej dostepnosci $wiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze $rodkdw
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Niezaleznie od jednostki chorobowej, wytyczne podkreslajg, ze o skutecznosci terapii
rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé
Swiadczen, intensywnos¢ zajec terapeutycznych, a takze ich ciggtosc.

Zgodnie z zasadg kompleksowosci rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez zespot
terapeutyczny obejmujacy specjalistow reprezentujgcych rdézne dziedziny medycyny oraz
nauk pokrewnych, ktérzy wspotpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikujg wieloptaszczyznowy
program rehabilitacji.

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

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

Wytyczne podkreslaja, ze plan rehabilitacji powinien by¢ dostosowany do potrzeb
wynikajgcych ze stanu chorego, zakresu potrzebnej pomocy fizjoterapeutycznej,
kompleksowosci, wczesnosci i ciggtosci procesu rehabilitacji.

Wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej decyduje czas jej rozpoczecia,
kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnos$¢ zajec terapeutycznych, a
takze ciggtosc.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéw rdznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjna powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w
oparciu o indywidualny plan interwencji, okreslajgcy cele, typ(y), czestotliwos¢ i
intensywnos¢ dziatan, odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.

Wszystkie wytyczne sg zgodne, ze interwencje psychospoteczne, uwzgledniajgce edukacje
pacjenta powinny stanowié¢ element kompleksowe] rehabilitacji kardiologicznej. Podkresla
sie znaczenie angazowania w proces rehabilitacji oraz objecie dziataniami edukacyjnymi
rodziny i opiekunow rehabilitowanego.

Kompleksowa rehabilitacja kardiologiczna powinna uwzglednia¢ prowadzong w otwarty,
szczery i delikatny sposdob rozmowe o aktywnosci seksualnej. Zalecenia sg zgodne, ze przy
ocenie stanu pacjenta nalezy uwzglednia¢ ocene w kierunku wystepowania niepokoju i
depres;ji, a wszystkie osoby przejawiajgce objawy znacznego niepokoju czy depresji, powinny
by¢ skierowane do odpowiednio wykwalifikowanego specjalisty na ocene i poddani leczeniu
zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi.

Wytyczne podkreslajg, ze pracownicy medyczni powinni uwzgledniac szerzej pojete potrzeby
zdrowotne i socjalne, ktére mogg uwzglednia¢ identyfikacje i rozwigzanie kwestii
ekonomicznych, prawa socjalnego, mieszkaniowych oraz pomocy spotecznej. Lekarze
powinni oceni¢ prawdopodobng skale tych potrzeb, przy planowaniu w jaki sposéb ich
Swiadczenia zaspakajajg potrzeby lokalnej spotecznosci. Kompleksowa rehabilitacja powinna
uwzgledniaé zalecenia/wskazéwki zawodowe, aby pomdc w odpowiednim i realistycznym
powrocie do pracy.
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Istotnym ograniczeniem w tworzeniu rekomendacji dotyczacych rehabilitacji, wskazanym we
wszystkich wytycznych, jest stwierdzony na podstawie przeprowadzonych przegladéw
systematycznych, brak lub niedostatek ,odpowiednich metodologicznie” badan.

Jak podkresla National Centre for the Dissemination and Disability Research (NCDDR),
wspofczesne standardy dowoddow i metody stawiajg wiele wyzwan dla dziedziny
niepetnosprawnosci i rehabilitacji. Po pierwsze, w przypadku interwencji i programow z
zakresu niepetnosprawnosci i rehabilitacji, metody wykorzystywane w wielu przegladach
systematycznych i metaanalizach identyfikujg niewiele badan z Poziomu 1. Wiele przeglagdéw
systematycznych i metaanaliz uwzglednia wyfacznie badania z randomizacjg (RCT),
uznawane powszechnie za najbardziej wiarygodne metody oceny skutecznosci interwencji.
Z tego powodu, niektére niedawno opublikowane przeglagdy wykazywaty brak lub bardzo
niewiele dostepnych dowodéw. Chociaz, takie wyniki odzwierciedlajg raczej niedobdr tego
typu badan w dziedzinie niepetnosprawnosci i rehabilitacji, niz brak skutecznosci interwencji.

Niedostatek badan klinicznych poziomu 1 w dziedzinie niepetnosprawnosci i rehabilitacji
wynika w wiekszosci z natury oraz zakresu dziedziny. Zaréwno w badaniach jak i praktyce,
niepetnosprawnos¢ i rehabilitacja jest wyjgtkowo szeroka, wielodyscyplinarng dziedzing
obejmujaca: biologiczne, psychologiczne, spoteczne, ekonomiczne, prawne i $Srodowiskowe
czynniki zwigzane z niepetnosprawnoscia.

Schizofrenia

Wyniki badan wskazujg, iz psychoedukacja moze wptywac¢ na zmniejszenie nawrotéw, a
takze przestrzegania zalecen lekarskich (stosowanie lekéw), jak rowniez skrécenie pobytu w
szpitalu. Byty to jednak badania ograniczonej jakosci. Prawdziwa wielko$¢ efektu jest wiec
prawdopodobnie mniejsza. Nadmieni¢ jednak trzeba, ze zastosowanie psychoedukacji moze
mie¢ potencjalnie korzystny wptyw na efekty kliniczne oraz ekonomiczne. Obiecujgca
metodg dostarczania psychoedukacji mogg by¢ technologie informacyjno-komunikacyjne.

Wczesna interwencja moze mie¢ pozytywny wplyw na zmniejszenie odsetka ludzi ponownie
hospitalizowanych, rozpoznawania objawdéw i symptomoéw, spadek czestotliwosci nawrotu
choroby, i ogdlnego funkcjonowania u osdéb ze schizofreniag oraz afektywng choroba
dwubiegunowa. Nie ma jednak wptywu na czas do nawrotu choroby. Wczesna interwencja
moze byc¢ optacalna ze wzgledu na zmniejszenie hospitalizacji i odsetka nawrotow.

Ludzie z objawami prodromalnymi schizofrenii mogg odnies¢ korzysci z terapii kognitywnej i
rodzinnej, jednak istniejgce dowody dotyczace skutecznosci CBT nie sg jednoznaczne i
wiekszos¢ publikacji wskazuje na potrzebe przeprowadzenia badan mozliwie wysokiej jakosci
(RCT).

Istniejg dowody na pewng skutecznos¢ wczesnych specjalistycznych interwencji u oséb z
prodromalnymi objawami schizofrenii.

Istniejgce dowody nie wskazujg jednoznacznie na przyjecie lub odrzucenie stosowania
arteterapii (terapia sztukg, m. in. taricem) w schizofrenii.

Dowody naukowe nie uzasadniajg stosowania technik psychoterapii psychodynamicznej dla
hospitalizowanych oséb cierpigcych na schizofrenie.

Terapia Morita pozostaje eksperymentalng terapig, jak dotagd nie udowodniono jej
skutecznosci u 0séb cierpigcych na schizofrenie.

Regularne ¢éwiczenia fizyczne sg korzystne i mozliwe do zastosowania w populacji oséb
cierpigcych na schizofrenie. Poza tym moga mie¢ korzystny wptyw na samopoczucie i ogdlny
stan zdrowia.
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Brak jest wystarczajgcych dowoddéw naukowych, aby wykazac¢ i zidentyfikowaé rdznice
pomiedzy terapig podtrzymujgcg, a standardowg opieka. Istniejg wyniki badan gdzie
wykazano pozytywny wptyw terapii kognitywnej i behawioralnej na liczbe hospitalizacji i
generalny stan psychiczny w stosunku do terapii podtrzymujacej, jednak sg to zbyt mate
badania, aby mozna byto z nich wyciggac kliniczne wnioski.

Odnaleziono dokumenty zawierajgce rekomendacje odnoszace sie do stosowania
interwencji psychologicznych i psychospotecznych wsréd osdb dorostych ze schizofrenig,
jedne wytyczne odnoszgce sie stosowania interwencji psychologicznych i psychospotecznych
wsrod oséb z powaznymi zaburzeniami psychicznymi (w tym ze schizofrenig) oraz jedne
wytyczne dotyczgce dzieci i mtodziezy ze schizofrenia.

Podsumowanie rekomendacji odnoszqcych sie do osob dorostych ze schizofreniq

Leczenie powinno by¢ uzaleznione od pacjenta, jego sytuacji klinicznej, potrzeb, preferenciji,
jak réwniez od dostepnych w danym momencie zasobdw.

Rekomenduje sie aby interwencje psychospoteczne byty udzielane przez specjalistéw, ktoérzy
przeszli specjalne przeszkolenie, posiadajg wystarczajgce doswiadczenie, kwalifikacje
(poparte superwizjami i ekspertyzami), jak réwniez posiadaja mozliwos¢ sprawowania
dtugotrwatej i ciggtej opieki nad pacjentem.

Rekomenduje sie nastepujgce interwencje psychospoteczne (stosowanie poszczegdlnych
interwencji zalezy jednak od stanu pacjenta): terapia poznawczo-behawioralna,
psychoterapia podtrzymujgca, terapia psychodynamiczna, psychoedukacja, interwencje dla
rodziny, terapia sztuka, rehabilitacja poznawcza, trening umiejetnosci spotecznych, trening
czynnosci zycia codziennego, programy wsparcia zawodowego, spofeczne programy
mieszkaniowe, programy dotyczgce wypoczynku i spedzana wolnego czasu oraz asertywny
trening spoteczny.

W odnalezionych rekomendacjach nie ma petnej zgodnosci co do stosowania psychoterapii
podtrzymujgcej i terapii psychodynamicznej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze nie odnaleziono
wystarczajacych dowoddw, aby rekomendowac te interwencje, w wytycznych odnoszacych
sie do 0s6b z powaznymi zaburzeniami psychicznymi —a zatem w nieco szerszej populacji.

Podsumowanie rekomendacji odnoszqcych sie do dzieci ze schizofreniq

Rekomenduje sie nastepujgce interwencje psychospoteczne: interwencje dla rodziny, terapia
poznawczo-behawioralna, terapia sztukg, programy wspomagania zatrudnienia.

Nie rekomenduje sie rutynowego stosowania: poradnictwa i terapii podtrzymujgcej, terapii
majacej na celu stosowanie sie do leczenia, treningu umiejetnosci spotecznych.

Ponadto w przypadku dzieci i mtodziezy bedgcych w wieku obowigzku szkolnego, nalezy po
uzyskaniu zgody wspotpracowaé ze szkota dziecka i wiadzami oswiatowymi w celu
zapewnienia kontynuacji nauki.

Brak jest dowoddéw naukowych z dobrej jakosci, randomizowanych badan klinicznych
wspierajgcych biezgcg praktyke i rekomendacje. Wytyczne praktyki oparte sg na
konsensusach ekspertédw, doswiadczeniach klinicznych i dobrych intencjach, a nie wysokiej
jakosci dowody.

Podstawowe sktadowe, ktére powinny by¢ zawarte w programie psychoedukacyjnym:

1. psychoedukacja na temat przyczyn choroby, jej przebiegu, sposobéw leczenia,

2. trening rozwigzywania problemdéw, podczas ktdérego korzysta sie najczesciej z 6-
stopniowej procedury (1 — okreslenie na czym polega problem; 2 — proponowanie kilku
rozwigzan; 3 — ocena wad i zalet kazdego rozwigzania; 4 — wybor najlepszego rozwigzania; 5
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— szczegbétowy plan wprowadzenia go w zycie, 6 — ocena efektywnosci wybranego
rozwigzania i ewentualna zmiana sposobu postepowania),

3. wsparcie,
4. interwencje kryzysowe.

Dobrze skonstruowany modelowy program psychoedukacyjny dla rodzin powinien sie
cechowad:

- partnerstwem — cztonkdow rodziny szanuje sie jako osoby, ktdre ponoszg odpowiedzialnos¢
za sprawowanie opieki nad chorym, uwzglednia sie ich potrzeby, akceptuje nawet
niekorzystne z punktu widzenia terapeuty sposoby radzenia sobie z chorobg,

- dostarczaniem struktury i stabilnosci, np. poprzez regularnos¢ kontaktéw, jasne zawieranie
kontraktu terapeutycznego,

- koncentracjg na tu i teraz. Nawet jezeli analizuje sie sposoby postepowania z przesztosci,
majg one stuzy¢ rozwigzywaniu biezgcych problemoéw czy korekcie aktualnych zachowan,
korzystanie z behawioralnych technik uczenia, takich jak powtarzanie, instruowanie,
wzmocnienia i prace domowe.

Programy edukacyjne dla pacjentow

Edukacja dla pacjentéw ze schizofrenig organizowana moze by¢ na wiele sposobéw — od
regularnych wyktaddéw, grup dyskusyjnych, audycji, filméw i broszur edukacyjnych do zajec
behawioralnych. Wykazano przewage treningdw behawioralnych nad
nieustrukturalizowanymi zajeciami edukacyjnymi. Zanim pacjenci stang sie aktywnymi
uczestnikami procesu leczenia, muszg pokonaé poznawcze i emocjonalne bariery,
utrudniajgce im uczenie sie umiejetnosci spotecznych. Ustrukturalizowane i systematyczne
treningi umiejetnosci spotecznych, niezbednych w samodzielnym zyciu, pomagajg w
pokonaniu tych barier.

Whioski z oceny programu Gminy Jelcz-Laskowice

Program dotyczy kilku problemdéw zdrowotnych: kardiologii, nadwagi i otytosci, oraz zdrowia
psychicznego — schizofrenii. Spetnia nastepujgce priorytety zdrowotne: zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-sercowych, w
tym zawatdow serca i udaréw mozgu, zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych, przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy, zapobieganie najczestszym
problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i
mtodziezy objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w
szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia.

Przestany do oceny projekt zgodny jest z szablonem zaproponowanym przez Agencje.
Zawiera szczegotowo opracowany budzet wraz z kosztorysem poszczegdlnych interwencji.
Warto zaznaczyé, ze rehabilitacja kardiologiczna i neurologiczna sg $wiadczeniami
gwarantowanymi w ramach POZ, a takze z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.
Swiadcza réwniez o tym informacje zawarte w projekcie programu, méwiace, ze kontrakt z
NFZ w Gminie Jelcz — Laskowice jest niewystarczajgcy lub w ogdle go nie ma. Wydaje sie
zatem, ze program powinien by¢ traktowany jako zakup $wiadczen gwarantowanych z
zakresu POZ lub AOS. Wnioskodawca argumentuje to w nastepujgcy sposéb: ,Ambulatoryjna
rehabilitacja kardiologiczna jest finansowana prze NFZ jedynie w przypadku gdy podmiot
medyczny dysponuje zasobem sprzetowym ztozonym z co najmniej 5 cykloergometréw. W
przypadku miasta i gminy Jelcz-Laskowice takie zasoby nie bytyby wtasciwie wykorzystane
poniewaz nie udatoby sie zwerbowac¢ adekwatnej liczby pacjentéw. Realnym do
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przeprowadzenia jest udziat w rehabilitacji 20-40 osdéb. Taka liczba nie zapewnitaby
wiasciwego wykorzystania aparatury medycznej w zakresie wymaganym przez NFZ.”

W zakresie rehabilitacji kardiologicznej program zgodny jest wytycznymi, ktdre mowig, ze
programy rehabilitacji kardiologicznej redukujg Smiertelnos¢ wsrdd pacjentdw z chorobg
sercowo-naczyniowg. Wytyczne sg zgodne, ze rehabilitacja kardiologiczna nie moze by¢
uwazana za osobng forme albo etap terapii, lecz musi by¢ zintegrowana ze Swiadczeniami
profilaktyki wtornej, gdyz stanowi jeden z jej aspektow. Rehabilitacja kardiologiczna daje
szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia
stosowania sie do zalecanej farmakoterapii. Podkresla sie znaczenie angazowania w proces
rehabilitacji oraz objecie dziataniami edukacyjnymi rodziny i opiekunéw rehabilitowanego.

W zakresie rehabilitacji neurologicznej program rdéwniez spetnia aktualne standardy:
wytyczne zalecajg aby pacjenci otrzymywali tyle Swiadczen terapeutycznych ile , potrzebujg”
i sg w stanie tolerowac, aby przystosowacé, odzyskac i/lub wrdci¢ do optymalnej niezaleznosci
funkcjonowania. Wszystkie wytyczne zgodnie podkreslajg, ze u pacjentéw po incydentach
mozgowo-naczyniowych nalezy stosowa¢ powszechne zalecenia profilaktyki wtdrnej
dotyczace modyfikacji stylu zycia, stosowania sie do zaleconej farmakoterapii, obnizenia
ci$nienia oraz cholesterolu, a takze leczenia cukrzycy.

W przypadku programéw edukacyjnych u oséb ze schizofrenig, nalezy zaznaczy¢ ze:
psychoedukacja moze wptywaé zmniejszenie nawrotow, a takze przestrzeganie zalecen
lekarskich (stosowanie lekdéw), jak rowniez skrécenia pobytu w szpitalu. Ludzie z objawami
prodromalnymi schizofrenii moge odnies¢ korzysci z terapii kognitywnej i rodzinnej, jednak
istniejgce dowody dotyczgce skutecznosci CBT nie sg jednoznaczne i wiekszo$¢ publikacji
wskazujg na potrzebe przeprowadzenia badan mozliwie wysokiej jakosci (RCT).

Edukacja dla pacjentéw ze schizofrenig organizowana moze by¢ na wiele sposobow — od
regularnych wyktadéw, grup dyskusyjnych, audycji, filmdéw i broszur edukacyjnych do zajeé

behawioralnych. Wykazano przewage treningéw behawioralnych nad
nieustrukturalizowanymi zajeciami edukacyjnymi. Zanim pacjenci stang sie aktywnymi
uczestnikami procesu leczenia, muszg pokonaé¢ poznawcze i emocjonalne bariery,

utrudniajgce im uczenie sie umiejetnosci spotecznych. Ustrukturalizowane i systematyczne
treningi umiejetnosci spotecznych, niezbednych w samodzielnym zyciu, pomagajg w
pokonaniu tych barier.

W programie brak jest jednak konkretnych informacji o tym w jaki sposdéb edukacja bedzie
przeprowadzana. Znajduje sie jedynie ogdlne stwierdzenie i podejmowanych dziataniach
edukacyjnych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program promocji zdrowia, zwalczania niepetnosprawnosci
oraz choréb cywilizacyjnych w miescie i gminie Jelcz-Laskowice” nr: AOTM-0T-441-206/2012, Warszawa, maj
2013 i anekséw: ,,Programy zdrowotne z zakresu edukacji i profilaktyki schizofrenii — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013; ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
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do raportow szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2011 oraz ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegdtowych,
Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 155/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Wsparcie w procesie dorastania”
(miasto Krakéw)

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje program zdrowotny ,Wsparcie
w procesie dorastania”.

Uzasadnienie

Programy samorzagdowe nie mogg sie pokrywac¢ ze Swiadczeniami
refundowanymi przez NFZ z tego wzgledu konieczne jest precyzyjne oddzielanie
oddziatywan diagnostycznych, profilaktycznych i edukacyjnych od oddziatywan
terapeutycznych oraz postugiwanie sie jednostkami chorobowymi zgodne
z klasyfikacjg ICD-10 wg ktorej okreslone s3gswiadczenia zdrowotne
refundowane przez NFZ. Miedzynarodowe towarzystwa naukowe nie
rekomendujg badan przesiewowych dotyczacych depresji w populacji ogdlne;.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakow w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ukierunkowany na profilaktyke depresji mtodzienczej. Program
realizowany w latach 2013-2015. Program ma na celu wypracowanie modelu interwencji
systemowej w szkole, dzieki ktorej przez wsparcie nauczycieli i wychowawcdéw stworzone
zostang mozliwosci wsparcia dla dorastajgcych z wysokim ryzykiem wystgpienia zaburzen
psychicznych poprzez interwencje psychoedukacyjne. Projekt przestany zostat w dwodch
egzemplarzach, ktore rdznig sie m. in. w kosztach jednostkowych i catkowitych. W jednej
wersji budzet programu to 483 500 zi.

Problem zdrowotny

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

Badania epidemiologiczne wskazujg, ze depresja wystepujgca w wieku podesztym jest
zjawiskiem czestym, ale trudnym do rozpoznania, a wyniki badarn wskazujg na duzg
rozbieznos¢ od 5 do 44%, Ocena rozpowszechnienia depresji w wieku podesztym jest trudna
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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z powodu wspotwystepowania licznych  czynnikdédw  etiologicznych  (reaktywnych,
somatycznych) wptywajacych patoplastycznie na obraz kliniczny. W wieku podesztym
znacznie czesciej obserwuje sie zespoty depresyjne psychotyczne oraz zaburzenia
dystymiczne. Ocenia sie, ze u 60% kobiet i 50% mezczyzn w chorobie afektywnej po 60 rz.
wystepujg urojenia nihilistyczne i hipochondryczne.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Promocja/strategia zdrowia psychicznego

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

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

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,,Europejski Pakt na
rzecz zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia
probleméw zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach
Cztonkowskich moga przyczynié¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii
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Europejskiej odnosnie ochrony zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsréd
ludnosci, wzmacnianie dziatan zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom
z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom; tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan
podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia
i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w pieciu priorytetowych
obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom; Il. Zdrowie psychiczne
dzieci i mtodziezy uczacej sie; lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy; IV. Zdrowie psychiczne
0s0b starszych; V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewencji
w spektrum zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu
badaniach wykazano wysoka skutecznos$¢ stosowania farmakoterapii w potfaczeniu z terapig
poznawczo-behawioralng. Strategie, ktére ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem
i zapewniania sobie wsparcia spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom
nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie odnaleziono wystarczajgcych dowodéw do wykazania,
ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢ pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sa
badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w celu utatwienia rozwoju dodatkowych
podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te moga przyczynic¢ sie do realokacji
zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktdra ograniczytaby negatywne skutki
chorob psychicznych dla spoteczenstwa.

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

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u o0sdb starszych
zidentyfikowano w badaniach dotyczgcych zaburzenn depresyjnych i samobdjstw.
W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie
ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie
prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia, ktéry obejmuje zdrowg
diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg
otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w najblizszej
przysztosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

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

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

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

Wczesne wykrywanie depresji
Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

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

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

Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.
Whioski z oceny programu Miasto Krakow

Program wpisuje sie w Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego, a takze spetnia
jeden z priorytetow zdrowotnych: ,zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych” i dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — depres;ji
mtodzienczej. Program jest czescig Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego
2013-2015 miasta Krakow.

Przestany do oceny projekt zgodny jest z szablonem zaproponowanym przez Agencje.
Wydaje sie jednak, ze przestany do oceny projekt jest roboczg wersjg dokumentu.
W dodatku przestanym w dwdch wersjach, ktére rdinig sie miedzy sobg nieznacznie
(np. w czesci poswieconej budzetowi). Wskazuje na to szereg przypisdow, w ktdrych autor
zastanawia, co powinno znajdowaé¢ sie w danych punktach (np. punkt 2d mierniki
efektywnosci, gdzie znajduje sie stwierdzenie ,,Co tu?”).

Program skupia sie przede wszystkim na profilaktyce depresji mtodzieniczej. W pierwszej
fazie programu przeprowadzona ma by¢ ankieta wytapujgca potencjalnych ucznidw, ktorzy
zagrozeni byliby depresjg miodzienczg. Tak wyselekcjonowana grupa w Il fazie otrzymataby
wsparcie specjalnie utworzonych w tym celu zespotow: interwencji systemowych w szkotach;
wsparcia dla nauczycieli i wychowawcéw; wsparcia dla rodzin; pomocy
psychologicznej/psychoterapii  dla uczniow wysokiego ryzyka (indywidualne sesje
diagnostyczne i terapeutyczne beda mie¢ miejsce w siedzibie oferenta). Z tresci projektu nie
wynika jaka byftaby doktadnie rola tak skonstruowanych zespotéow.

Whnioskodawca przestat dwie rézne wersje programu, ktére rdinig sie miedzy innymi
informacjami dotyczgcymi srodkéw finansowych. W pierwszej czeséci brakuje informacji na
temat budzetu (podano tylko kilka pozycji kosztow jednostkowych), natomiast w drugiej
czesci okreslono budzet na poziomie 483 500 zt.

Interwencje psychologiczne nie sg obecnie rekomendowane jako uniwersalna metoda
zapobiegania objawom depresji i wielkiej depresji w populacji mtodziezy. Niemniej jednak
z odnalezionych dowodéw  naukowych  wynika, ze prewencyjne  dziatania
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edukacyjne/psychologiczne/edukacyjno-psychologiczne mogg by¢ skuteczng metodg
zapobiegania depresji w populacji mtodziezy. Jesli chodzi o prewencje zaburzen zachowania,
niepokoju, depresji za pomocg CBT, w tym trening umiejetnosci spotecznych, to skutecznosé
wykazujg programy celowane, ktore sg efektywniejsze niz uniwersalne i selektywne. Rowniez
interwencje prowadzone przez profesjonalistow sg skuteczniejsze, cho¢ mogg by¢ drozsze
niz prowadzone przez nauczycieli. Realizatorami programu majg by¢ specjalnie przeszkoleni
w tej dziedzinie psychoterapeuci — wydaje sie to podnosi¢ wartos¢ programu.

Wytyczne wskazujg réwniez, ze u dzieci, ktore doswiadczajg czynnikow ryzyka depresji
zwigzanych z rodzing, powinno sie prowadzi¢ interwencje skoncentrowane na rodzinie
w celu zapobiegania depresji u mfodziezy.

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

I. Program odnosi sie do zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
zaburzen depresyjnych.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria wtaczenia, a takze sposdb informowania populacji
o planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Projekt zawiera dwie sprzeczne ze sobg wersje kosztorysu i budzetu. Zawarto informacje
na temat zrédet finansowania, oraz partnerstwa.

V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki
monitorujgce.

Biorgc pod uwage powyzisze 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 ,Wsparcie w procesie dorastania” nr: AOTM-OT-441-
279/2012, Warszawa, maj 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego —
wspodlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 156/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Pomoc w powrocie
do zdrowego funkcjonowania psychicznego” (miasto Krakow)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny , Pomoc
w powrocie do zdrowego funkcjonowania psychicznego”, pod warunkiem
bardziej precyzyjnego sformufowania kryteriow wiqgczenia do programu
i kierowania do leczenia w ramach swiadczen zdrowotnych.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego zagadnienia. Mato precyzyjnie okreslono, sposob
oceny stanu psychicznego majqgcy na celu odrdznienie osob wymagajgcych
oddziatywan profilaktycznych od oddziatywan leczniczych refundowanych przez
NFZ. Mozina w tym celu zastosowac ustrukturowany wywiad MINI
Neuropsychiatric Interview. Wgtpliwosci budzi planowanie dalszego
stosowania pierwszej wersji Inwentarza Depresji Becka, ktorej legalnosc jest
wgtpliwa a mozliwa do zakupu jest Il wersja tego Inwentarza.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakéw w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ukierunkowany na profilaktyke gtebokiej depresji. Program
realizowany ma by¢ w latach 2013-2015. Program ma na celu udzielanie porad
profilaktycznych osobom z grupy zwiekszonego ryzyka. Przedstawiono budzet programu na
poziomie 100 000 zt, jednak nie wiadomo do konca czy dotyczy on jednego roku trwania
programu, czy tez trzech lat.

Problem zdrowotny

Zaburzenia depresyjne — zaburzenia psychiczne z grupy zaburzen afektywnych,
charakteryzujace sie obnizeniem nastroju, obnizeniem napedu psychoruchowego,
zaburzeniem rytmoéw okotodobowych i lekiem. Biorgc pod uwage negatywne skutki zaburzen
psychicznych dla funkcjonowania cztowieka (tgcznie z wptywem na zdrowie somatyczne
i zzagrozeniem zycia) waznym wydaje sie zagadnienie promocji zdrowia psychicznego.
Zdrowie psychiczne jest niezbedne do aktywnego uczestniczenia w zyciu spotecznym,
zawodowym, utatwia codzienne funkcjonowanie i przyczynia sie do osiggniecia poczucia
dobrostanu psychicznego. Choroba psychiczna ma szkodliwy wptyw na zycie jednostki
i spoteczenstwa. Brak zdrowia psychicznego odpowiada za jedng czwartg wszystkich
przypadkéw ztego stanu zdrowia i przedwczesnych zgondw w Europie, co kosztuje
poszczegodlne kraje od 3% do 4% produktu krajowego brutto.

Alternatywne swiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 156/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

jest obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego stanowi, Zze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzgdowe] i samorzgdowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach
z zakresu ochrony zdrowia psychicznego mogg uczestniczy¢ stowarzyszenia i inne organizacje
spoteczne, fundacje, samorzgdy zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin,
a takze inne osoby fizyczne i prawne. A wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzgdzenie
Rady Ministréw z dnia 28 grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych na celu ograniczenie
wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia o0s6b
z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen opieki
zdrowotne;.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Promocja/strategia zdrowia psychicznego

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

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

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. , Europejski Pakt na
rzecz zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia
probleméw zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach
Cztonkowskich mogg przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii
Europejskiej odnosnie ochrony zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsréd
ludnosci, wzmacnianie dziatan zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom
z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom; tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan
podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia
i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w pieciu priorytetowych
obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom; Il. Zdrowie psychiczne
dzieci i mtodziezy uczace;j sie; lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy; IV. Zdrowie psychiczne
0s6b starszych; V. Walka ze stygmatyzacjg i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

2/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 156/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewencji
w spektrum zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu
badaniach wykazano wysoka skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig
poznawczo-behawioralng. Strategie, ktére uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem
i zapewniania sobie wsparcia spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom
nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie odnaleziono wystarczajgcych dowoddéw do wykazania,
ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢ pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg
badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w celu ufatwienia rozwoju dodatkowych
podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te mogg przyczynic sie do realokacji
zasobéw oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktdra ograniczytaby negatywne skutki
chordéb psychicznych dla spoteczenstwa.

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

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u o0séb starszych
zidentyfikowano w badaniach dotyczagcych zaburzen depresyjnych i samobdjstw.
W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie
ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie
prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia, ktéry obejmuje zdrowa
diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe mogg
otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w najblizszej
przyszfosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnosnie opieki psychiatrycznej sg nastepujgce: dostosowanie polityki
i ustawodawstwa, zwiekszenie zaangazowania kluczowych partnerow, zasady finansowania
opieki psychiatrycznej powinny by¢ nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz
powinny uwzglednia¢ cele polityki, okreslenie srodkéw potrzebnych na realizacje,
promowane powinny by¢ interwencje oparte na dowodach, nalezy opracowa¢ normy jakosci
oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci powinna doprowadzi¢ do rutynowego

zarzadzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do poprawy jakosci mozliwe jest
zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Wczesne wykrywanie depresji
Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

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

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

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

Whioski z oceny programu Miasto Krakow
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Program wpisuje sie w Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego, a takze spetnia
jeden z priorytetow zdrowotnych: ,zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych” i dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — depresji. Program
jest takze sktadowg ,Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego 2013-2015 dla
miasta Krakéw”

Przestany do oceny projekt zgodny jest z szablonem zaproponowanym przez Agencje.
W projekcie znajdujg sie wtasciwie wszystkie niezbedne do przeprowadzenie procesy oceny
punkty. Bardzo ogdlnie odniesiono sie do interwencji jakie maja by¢ zastosowane
w programie, a takze do monitorowania i ewaluacji — nie podano konkretnych narzedzi
stuzacych do obiektywnej oceny programu w zwigzku z tym proces oceny wydaje sie by¢
utrudnionym.

Program skupia sie przede wszystkim na profilaktyce depresji. Narzedziem stuzgcym do
wykrycia zaburzen depresyjnych jest test Becka. Przyjmuje sie ze istotnym uzupetnieniem
testu Becka jest ocena stanu pacjenta z wykorzystaniem skali depresji Hamiltona.
W odniesieniu do wykrywania depresji zaznaczy¢ nalezy, ze nie rekomenduje sie wykrywania
depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych —w programie autor chce sie skupié¢ na populacji
0s6b dorostych zagrozonych rozwojem gtebszych nawrotowych zaburzen psychicznych, co
z kolei zgodne jest z wytycznymi w tym zakresie. Wytyczne mdwia, ze skrinining w kierunku
depresji powinien byé prowadzony w grupie oséb dorostych cierpigcych na przewlekte
choroby somatyczne (m. in. nadci$nienie tetnicze), a takze u osdéb z zaburzeniami
psychicznymi w historii choroby.

Zaplanowano szeroka akcje informacyjng na temat programu, informacje pojawig sie
w Biuletynie Informacji Publicznej Miasta Krakowa, srodkach masowego przekazu, programie
lokalnej stacji telewizyjnej TVP Krakéw oraz poprzez gazety codzienne. Pacjenci bedg mogli
rejestrowac sie telefonicznie — zapewne wzmocni to wartos$é programu.

Whnioskodawca przedstawit kosztorys, oraz planowany budzet catkowity. Nie wiadomo
jednak co bedzie sie zawieraé¢ w poszczegdlnych sesjach, ani czym sesje bedg sie od siebie
roznic. Nie wiadomo tez do ilu oséb skierowany jest program, wiec nie mozna przeliczyé
kosztéw jednostkowych przypadajgcych na jednego pacjenta. Poza tym program planowany
jest na 3 lata, wiec nie wiadomo do konca czy podany budzet dotyczy catego okresu trwania
programu, czy tylko jednego roku.

Dziatania edukacyjne skierowane majg by¢ zaréwno do oséb zagrozonych depresja, jak i do
cztonkédw rodzin (interwencje rodzinne) dziatanie to jest zgodne z wytycznymi w tym
zakresie.

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

I. Program odnosi sie do zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
zaburzen depresyjnych.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria wtgczenia, a takze sposdb informowania populacji
o planowanych dziataniach.

[ll. Skuteczno$¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do
skutecznosci klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Projekt zawiera budzet, oraz kosztorys. Nie wiadomo jednak, czy dotyczy on jednego roku
trwania programu, czy catego okresu trzech lat.
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V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki
monitorujgce.

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
srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Pomoc w powrocie do zdrowego funkcjonowania
psychicznego” nr: AOTM-0T-441-280/2012, Warszawa, maj 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa,
wrzesien 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 157/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka i terapia depresji:
pomagaé¢ w pore” (miasto Krakow)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Profilaktyka
i terapia depresji: pomaga¢ w pore”, pod warunkiem konsekwentnego
stosowania obowiqzujgcej obecnie klasyfikacji ICD-10 w celu rozroznienia
objawow w subklinicznym nasileniu od spetniajgcych kryteria zaburzen
psychicznych znajdujgcych sie na liscie Swiadczen refundowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego zagadnienia. Mato precyzyjnie okreslono, sposob
oceny stanu psychicznego majqgcy na celu odrdznienie osob wymagajqcych
oddziatywan profilaktycznych od oddziatywan leczniczych refundowanych przez
NFZ. Mozina w tym celu zastosowaé ustrukturowany wywiad MINI
Neuropsychiatric Interview. Wgtpliwosci budzi planowanie dalszego
stosowania pierwszej wersji Inwentarza Depresji Becka, ktorej legalnosc jest
wgtpliwa a mozliwa do zakupu jest Il wersja tego Inwentarza.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krakéw w zakresie ochrony
zdrowia psychicznego, ukierunkowany na profilaktyke i terapie depresji. Program
realizowany ma by¢ w latach 2013-2015. Program ma na celu udzielanie porad
profilaktycznych osobom z grupy zwiekszonego ryzyka. Przedstawiono budzet programu na
poziomie 470 900 zt, jednak nie wiadomo do korica czy dotyczy on jednego roku trwania
programu, czy tez trzech lat.

Problem zdrowotny

Zaburzenia depresyjne — zaburzenia psychiczne z grupy zaburzen afektywnych,
charakteryzujgce sie obnizeniem nastroju, obnizeniem napedu psychoruchowego,
zaburzeniem rytmoéw okotodobowych i lekiem. Biorgc pod uwage negatywne skutki zaburzen
psychicznych dla funkcjonowania cztowieka (tgcznie z wptywem na zdrowie somatyczne i z
zagrozeniem zycia) wazne wydaje sie zagadnienie promocji zdrowia psychicznego. Zdrowie
psychiczne jest niezbedne do aktywnego uczestniczenia w zyciu spotecznym, zawodowym,
utatwia codzienne funkcjonowanie i przyczynia sie do osiggniecia poczucia dobrostanu
psychicznego. Choroba psychiczna ma szkodliwy wptyw na zycie jednostki i spoteczenstwa.
Brak pozytywnego zdrowia psychicznego odpowiada za jedng czwartg wszystkich
przypadkéw ztego stanu zdrowia i przedwczesnych zgondw w Europie, co kosztuje
poszczegdlne kraje od 3% do 4% produktu krajowego brutto.

Alternatywne $wiadczenia

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 157/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Brak swiadczen alternatywnych. Programy ochrony zdrowia psychicznego wchodzg w zakres
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015, a ich realizacja
jest obligatoryjna z uwagi na zapisy ustawowe. Ustawa z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie
zdrowia psychicznego stanowi, ze ochrone zdrowia psychicznego zapewniajg organy
administracji rzagdowe] i samorzadowej oraz instytucje do tego powotane. W dziataniach
z zakresu ochrony zdrowia psychicznego mogg uczestniczyé stowarzyszenia i inne organizacje
spoteczne, fundacje, samorzgdy zawodowe oraz grupy samopomocy pacjentéw i ich rodzin,
a takze inne osoby fizyczne i prawne. A wydane na podstawie ww. ustawy Rozporzadzenie
Rady Ministrow z dnia 28 grudnia 2010 r. w sprawie Narodowego Programu Ochrony
Zdrowia Psychicznego okreslito strategie dziatan majacych na celu ograniczenie
wystepowania zagrozen dla zdrowia psychicznego, poprawe jakosci zycia o0séb
z zaburzeniami psychicznymi i ich bliskich oraz zapewnienie dostepnosci do swiadczen opieki
zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Promocja/strategia zdrowia psychicznego

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

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

Dodatkowo w trakcie konferencji Unii Europejskiej w czerwcu 2008 r. ,,Europejski Pakt na
rzecz zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego” podkreslono, ze do przezwyciezenia
problemdéw zdrowia psychicznego (najistotniejsze to depresje i samobdjstwa) w Krajach
Cztonkowskich mogg przyczyni¢ sie dodatkowe dziatania i wspdlne akcje na poziomie Unii
Europejskiej odnosnie ochrony zdrowia i dobrego samopoczucia psychicznego wsréd
ludnosci, wzmacnianie dziatan zapobiegawczych i samopomocy oraz pomoc osobom
z zaburzeniami psychicznymi i ich rodzinom; tego typu akcje stanowig uzupetnienie dziatan
podejmowanych przez Kraje Cztonkowskie Unii Europejskiej w zakresie stuzby zdrowia
i systemu opieki spotecznej. Wezwano do podjecia dziatan w pieciu priorytetowych
obszarach tematycznych: |. Zapobieganie depresji i samobdjstwom; Il. Zdrowie psychiczne
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dzieci i mtodziezy uczace;j sie; lll. Zdrowie psychiczne w miejscu pracy; IV. Zdrowie psychiczne
0s6b starszych; V. Walka ze stygmatyzacja i wykluczeniem spotecznym.

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang formg prewenc;ji
w spektrum zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu
badaniach wykazano wysoka skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w pofaczeniu z terapia
poznawczo-behawioralng. Strategie, ktore ucza mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem
i zapewniania sobie wsparcia spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom
nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie odnaleziono wystarczajgcych dowodéw do wykazania,
ze pierwotna profilaktyka moze opdzni¢ pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg
badania dotyczace etiologii chordb psychicznych, w celu ufatwienia rozwoju dodatkowych
podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te moga przyczynic¢ sie do realokacji
zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktéra ograniczytaby negatywne skutki
chordb psychicznych dla spoteczenstwa.

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

Skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u o0séb starszych
zidentyfikowano w badaniach dotyczgcych zaburzen depresyjnych i samobdjstw.
W przypadku choroby afektywnej dwubiegunowej, demencji, schizofrenii geriatrycznej nie
ma dostatecznej ilosci badan. Autorzy dochodzg do wniosku, ze skuteczne strategie
prewencyjne to: modyfikacja czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia, ktéry obejmuje zdrowa
diete, ¢wiczenia, socjalizacje, edukacje. Inzynieria genetyczna i terapie szczepionkowe moga
otwiera¢ nowe mozliwosci dla profilaktyki wielu choréb psychicznych w najblizszej
przyszfosci.

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

Zalecenia odnos$nie opieki psychiatrycznej s3 nastepujgce: dostosowanie polityki
i ustawodawstwa, zwiekszenie zaangazowania kluczowych partnerdéw, zasady finansowania
opieki psychiatrycznej powinny byé nastawione na maksymalizacje efektywnosci ustug oraz
powinny uwzglednia¢ cele polityki, okreslenie s$rodkéw potrzebnych na realizacje,
promowane powinny by¢ interwencje oparte na dowodach, nalezy opracowac normy jakosci
oraz procedury akredytacyjne. Poprawa jakosci powinna doprowadzi¢ do rutynowego
zarzgdzania ustugami. Poprzez systematyczne podejscie do poprawy jakosci mozliwe jest
zapewnienie najlepszych mozliwych interwencji.

Wczesne wykrywanie depresji
Nie rekomenduje sie wykrywania depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych.

Skrining w kierunku depresji powinien by¢ prowadzony w grupie osob dorostych cierpigcych
na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadcisnienie tetnicze), a takie u o0sob
z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.
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Skrining w kierunku depresji prowadzony przez lekarza POZ powinien polegac na zadaniu 2-3
prostych pytan dotyczacych samopoczucia i napedu psychomotorycznego.

Do okreslenia stopnia ciezkosci zaburzen moze stuzy¢ kwestionariusz PHQ-9.
Whioski z oceny programu Miasto Krakow

Program wpisuje sie w Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego, a takze spetnia
jeden z priorytetow zdrowotnych: ,zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen
psychicznych” i dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — depresji. Program
jest takze sktadowg ,Miejskiego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego 2013-2015 dla
miasta Krakow”

Przestany do oceny zgodny jest z szablonem zaproponowanym przez Agencje. W projekcie
znajdujg sie wtasciwie wszystkie niezbedne do przeprowadzenie procesy oceny punkty.
Bardzo szczegdtowo odniesiono sie do interwencji jakie majg by¢ zastosowane w programie.
Sg to rekomendowane interwencje psychospoteczne i psychoedukacji. Realizatorem
programu ma by¢ Fundacja Pro Bono, ktérej cele statutowe zgodne sg z proponowanym
programem.

Program skupia sie przede wszystkim na profilaktyce depresji. Narzedziem stuzgcym do
wykrycia zaburzen depresyjnych jest test Becka. Przyjmuje sie ze istotnym uzupetnieniem
testu Becka jest ocena stanu pacjenta z wykorzystaniem skali depresji Hamiltona.
W odniesieniu do wykrywania depresji zaznaczy¢ nalezy, ze nie rekomenduje sie wykrywania
depresji w ogdlnej populacji oséb dorostych —w programie autor chce sie skupié¢ na populacji
0s6b dorostych zagrozonych rozwojem depresji, co z kolei zgodne jest z wytycznymi w tym
zakresie. Wytyczne méwig, ze skrinining w kierunku depresji powinien byé prowadzony w
grupie osob dorostych cierpigcych na przewlekte choroby somatyczne (m. in. nadci$nienie
tetnicze), a takze u 0séb z zaburzeniami psychicznymi w historii choroby.

Dziatania edukacyjne skierowane majg by¢ zaréwno do oséb zagrozonych depresjg, jak i do
cztonkdéw rodzin (interwencje rodzinne) dziatanie to jest zgodne z wytycznymi w tym
zakresie.

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

I. Program odnosi sie do zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka i
terapia zaburzen depresyjnych.

Il. W projekcie Programu opisano kryteria wtaczenia, a takze sposdb informowania populacji
o planowanych dziataniach.

. Skutecznos¢ planowanych dziatan — w projekcie Programu odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

IV. Projekt zawiera budzet, oraz kosztorys. Nie wiadomo jednak, czy dotyczy on jednego roku
trwania programu, czy catego okresu trzech lat.

V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki
monitorujgce.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Profilaktyka i terapia depresji: pomaga¢ w pore” nr: AOTM-
OT-441-281/2012, Warszawa, maj 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych, Warszawa, wrzesien 2012.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 158/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,Zdrowa Gmina”
(miasto Konstancin-Jeziorna)

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Zdrowa
Gmina”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujgc sie
w priorytet zdrowotny zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. Jest uzupetnieniem swiadczenia finansowe ze srodkow
publicznych. Projekt zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

W programie oszacowano populacje docelowq. Jednak w projekcie programu
brak budzetu. W projekcie nie przewidziano monitorowania iewaluacji
programu. Nie skazano okresu podawania szczepionki rekomendowanego przez
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w okresie od wrzesnia do pofowy listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Zdrowa Gmina” gminy i miasta Konstancin-
Jeziorna w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy oséb po 55 r.z. (okoto 9768 osdb)
oraz dzieci z Domu Dziecka (okoto 39 osdb), a takze zapobiegania zakazeniom meningokokami dzieci
klas | gimnazjum (okoto 800 osdb) poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program ma by¢
realizowany od 01.01.2012 do 31.12.2015 r. W programie nie przedstawiono budzetu.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
chordb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i s to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe,
bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis, ale
ciezkie zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup serologicznych:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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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MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mfodziezy oraz dorostych w wieku od 1
roku do 29 lat. Zakazenia mogg wystepowacé nie tylko w postaci zachorowan sporadycznych,
endemicznych/hiperendemicznych, ale rdéwniez epidemicznych/pandemicznych. W Polsce w
zaleznosSci od grupy wiekowej przewazajg serogrupy MenB lub MenC. Bakteryjne zapalenie opon
modzgowordzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia, szacuje sie okoto 500
tys. przypadkéw w skali swiatowej, w tym co najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkéw
trwatych uszkodzen neurologicznych. W wiekszosci przypadkéow do zakazenia dochodzi poprzez
kontakt miedzyosobniczy drogg kropelkowg lub poprzez kontakt z wydzielinami uktadu oddechowego
osoby zakazonej. Bliski i przedtuzajacy sie kontakt z osobg zakazong — jak pocatunki, kichanie,
kaszlenie na drugg osobe, czy zycie w skupiskach i dzielenie sie sztuécami i naczyniami — ufatwia
rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto 50% przypadkéw choroby meningokokowej to ostre bakteryjne
zapalenie opon modzgowo-rdzeniowych, inne przypadki to zapalenie ptuc, zapalenie stawdéw oraz
posocznica meningokokowa.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

W ,Programie szczepient ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatacznikiem do Komunikatu Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia przeciw zakazeniom
meningokokami w populacji ogélnej w Il kategorii tj. zalecane, niefinansowane ze sSrodkéw
znajdujgcych  sie  w  budzecie ministra wilasciwego do spraw zdrowia: szczepionka
niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym — dawkowanie wedtug wskazan
producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia — dawkowanie wedtug wskazan
producenta.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdéznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 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 kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci z
prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji i
syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepiern Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze
wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
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oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krgzenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdinice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, ukfadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wieficowq i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mdézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektore wytyczne wtaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepiern Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnosé wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektdrych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczestwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie s zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgleddw epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb
bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.
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Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Samorzagdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania przewidziane w ramach
realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowa
spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wieksza powszechnoscig szczepien.
Obecnie ponad potowa zachorowan na Inwazyjng Chorobe Meningokokowg w Polsce wywotana jest
przez meningokoki grupy C, w 2010 r. zdiagnozowano 222 osoby, zapadalno$é na IChM wynosifa
0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metodg profilaktyki
zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca sie stosowanie
szczepionki polisacharydowe] koniugowanej przeciwko meningokokom grupy C. Szczepienia
rutynowe oséb z grup ryzyka nie tylko indukuje odpornosé osobniczg, ale takze populacyjng co
pozwala unikng¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

— Podstawowsg i najskuteczniejszg formg profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis réznych
grup

— serologicznych sg szczepienia.

— Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka: dzieci i mtodziezy w wieku 11 — 19 lat;
nowoprzyjetych studentéw mieszkajgcych w akademikach; personel laboratoryjny majacy
kontakt z N. meningitidis; rekruci wojenni; osoby podrdzujagce do regionéw, w ktorych
rozpowszechnione jest zakazenie meningokokami; osoby z uszkodzong lub usunietg sledziong;
osoby z obnizong odpornoscig; osoby, ktére mogty by¢ narazone na kontakt z bakteriami w
ogniskach epidemicznych.

— Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie lokalnych
ognisk epidemicznych.

— Wiaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braé pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

— W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom powyzej 2 lat
i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowej.

— Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie: osobom, ktére podrozujg do krajéw, w
ktorych czeste jest wystepowanie meningokokdw grup A, Y oraz W135; osobom, ktére miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku
zycia; kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen meningokokomai grup
A, Y oraz W135; w USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku
11-18 lat.

Odnalezione pierwotne i wtdérne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C. Wynika z nich, ze
szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz
w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C s3
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez bezpieczne w
stosowaniu w kazdej grupie wiekowej.

Pozwalajg ograniczy¢ rozwdj choroby, zwigzanej z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadzg takze
do ograniczenia rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na
leczenie oséb zakazonych.
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Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowac przeprowadzanie
samorzgdowych programéw szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C.
Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowanej ze Srodkéw
Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko meningokokom grupy
C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej i potwierdzeniem potrzeby
przeprowadzenia programu.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy i miasta Konstancin-Jeziorna:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Cele ocenianego projektu programu to: Zmniejszenie odsetka osdb chorujacych na grype i choroby
grypopochodne na terenie Gminy oraz obnizenie ilosci zachorowan na chorobe wywotang bakterig z
gatunku Naisseria meningitidis - meningokoki.

Program zakfada przeprowadzenie: badania kwalifikacyjne i szczepienia przeciwko grypie oraz
edukacja na temat zakazen meningokokami oraz badanie kwalifikacyjne i szczepienie przeciwko
meningokokom.

Program ma byc¢ realizowany od 01.01.2012 do 31.12.2012 roku.

Oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej na 9758 oséb po 55 r.z. oraz 39 oséb przebywajgcych w
Domu Dziecka, a takze 800 dzieci uczeszczajgcych do | klasy gimnazjum.

Program uwzglednia wytaczenie pacjentdw, u ktérych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie z informacjg
o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma by¢ wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie nie przedstawiono budzetu.

W projekcie nie przewidziano monitorowania i ewaluacji programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:
I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania, a takze zakazenia meningokokami.

II. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdéw — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
mozna stwierdzi¢ czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentéw ze wzgledu na
przeprowadzenie akcji informacyjnej.

lll. Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie i meningokokom wg wytycznych praktyki klinicznej,
uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem zwigzanym z
podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosé kosztowa szczepien w danym roku
zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do krgzgcego
wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w populacji.

IV. Brak budzetu.

V. W projekcie nie uwzgledniono monitorowania i ewaluacji programu.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Zdrowa Gmina” realizowany przez miasto Konstancin-Jeziorna, AOTM-0T-441-290/2012,
Warszawa, czerwiec 2013 i anekséw: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, pazdziernik 2012, ,,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, pazdziernik 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 159/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,Program profilaktyki
i promocji zdrowia na lata 2014-2020” (gmina Mielno)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki i promocji zdrowia na lata 2014-2020”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujgc sie
w priorytet zdrowotny zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. Jest uzupetnieniem swiadczenia finansowe ze srodkow
publicznych. Projekt zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

W projekcie programu oszacowano populacje docelowq i budzet. Program
tatwo dostepny dla beneficjentow.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,,Programu profilaktyki i promocji zdrowia na
lata 2014-2020” Gminy Mielno w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez
realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostaé¢ objeci mieszkancy gminy Mielno, ktérzy
ukonczyli 65 r.z. Program ma by¢ realizowany od stycznia 2014 do grudnia 2020 r. Na realizacje
programu przeznaczono 6000 zt/rocznie.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowga. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
chordéb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej: gorgczka, béle miesniowo-stawowe,
bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsréd osob mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne Swiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

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

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw 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 umozliwiajgcych 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 os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé¢ szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby ukfadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, ukfadu nerwowego i nerwowo-mie$niowe, uktadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wieficowg i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepie Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasno$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepient Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krgzenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
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szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertéw nie odnidst sie w sposdb
bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy Mielno:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Projekt programu nie zawiera wszystkich elementéw szablonu zaproponowanego przez AOTM.

Celem ocenianego projektu programu jest: zmniejszenie liczby zachorowan na grype u oséb starszych
oraz powiktan pogrypowych, podniesienie poziomu swiadomosci zdrowotnej mieszkaricéw objetych
programem.

Program zaktada przeprowadzenie: akcji promocyjno-edukacyjnej dla mieszkarncéw, badania w celu
wykluczenia ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki oraz zaszczepienie.

Program ma by¢ realizowany od stycznia 2014 do grudnia 2020 roku. Zgodnie z wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze byé podawana przez caty sezon
wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych,
a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby
powyzej 65 r.2.), szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Nie oszacowano liczebnos¢ grupy docelowej. Adresatami programu sg osoby w wieku od 65 lat,
zamieszkate na terenie Gminy Mielno. Populacja docelowa w projekcie zostata dobrze wybrana.

Program uwzglednia wytaczenie pacjentéw, u ktdrych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.
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Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych, europejskich towarzystw pod wzgledem
zwiekszonego ryzyka ciezkich powiktan i zakazen. Wytyczne amerykanskie zalecajg szczepienia w
grupie 2 50 r.z. Dane amerykanskie wykazujg takze efektywnos¢ kosztowg szczepien przeciwko grypie
u pacjentow 2 65 r.z. a takze istotne zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych i zgonow.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie z informacja
o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma byé wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie przedstawiono budzet roczny, ktéry wynosi 6 000 zt. Ceny szczepionek dostepnych na
rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu medycyna Praktyczna ksztaftujg sie w
granicach od 17 do 57 zi, zatem przyjmujac srednig ok. 30 zt, wydaje sie, ze przedstawiony budzet
powinien by¢ wystarczajgcy na zaszczepienie ok. 200 osdb. Biorgc pod uwage fakt, iz na terenie
gminy miejskiej Mielno zyje ok. 699 oséb powyzej 65 r.z., mozna szacowa¢, ze szczepieniami zostanie
objete ok. 28,6% populacji docelowej. Szacunki te mogg by¢ jednak nieco zawyzone, z tego wzgledu
iz uwzgledniono jedynie koszt szczepionki, nie uwzgledniono natomiast kosztéw zwigzanych z
realizacjg programu (m. in. kosztow podania szczepionki).

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano dokfadnie w jaki
sposéb bedzie sie ono odbywato. Nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych
celom oraz oczekiwanym efektom programu. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe
zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest program. W celu oceny jakosci Swiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsrdd beneficjentéw oceniajgcej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie. Przy ocenie zgtaszalnosci powinny by¢ wziete pod uwage
nastepujgce wskazniki: liczba osdb, ktére zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
mozna stwierdzi¢ czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentéw ze wzgledu na
przeprowadzenie akcji informacyjnej.

lll. Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zarowno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
kragzacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 6 000 zt/rocznie. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem srodkow jest
wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie
beneficjentéw.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu, mimo to nie opisano
dostatecznie jego sposobu. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien opierac sie na
nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych,
liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktdre zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Programu profilaktyki i promocji zdrowia na lata 2014-2020” realizowany przez gmine
Mielno, AOTM-0T-441-6/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 160/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla oséb po 65 roku zycia” (miasto Krakéw)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie dla osob po 65 roku zycia”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujgc sie
w priorytet zdrowotny zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. Jest uzupetnieniem swiadczenia finansowe ze srodkow
publicznych. Projekt zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

W projekcie programu oszacowano populacje docelowq i budzet. Program
bedzie tatwo dostepny dla beneficientow. W projekcie przewidziano
monitorowanie i ewaluacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego , Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla oséb po 65 roku zycia” Miasta Krakdw w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus
grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostaé objeci mieszkancy miasta
Krakéw, ktérzy ukonczyli 65 r.z. Program ma by¢ realizowany od 01.2013 do 12.2015 r. Na realizacje
programu przeznaczono 175000 zt/rocznie.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazing wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas$ najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowgq. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od witasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
choréb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i s to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe,
béle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsréd osob mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne Swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a
przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci z
prowadzenia szczepien osdb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych 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.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowe]j wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie osob z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionka inaktywowang
osobom z chorobg wieficowg i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajow prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.
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— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgleddéw epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb
bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikédw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bole gtowy, potliwosé, bol miesni/stawow, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,

stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whnioski z oceny programu zdrowotnego miasta Krakow:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Celem ocenianego projektu programu jest: zmniejszenie zachorowalnosci na grype wsréd
mieszkancéw Miasta Krakow w wieku powyzej 65 lat oraz zmniejszenie transmisji wirusa w
srodowisku.

Program zaktada przeprowadzenie: badania lekarskiego i szczepienia przeciwko grypie.

Program ma by¢ realizowany od 01.2013 do 12.2015 r. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze byé podawana przez caty sezon wystepowania
grypy. Jednak u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych,
u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 r.z.),
szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.
Oszacowano liczebnos¢ grupy na 5 000 oséb. Adresatami programu sg osoby w wieku od 65 lat,
zamieszkate na terenie MiastaKrakowa. Populacja docelowa w projekcie zostata dobrze wybrana.
Program uwzglednia wytaczenie pacjentdw, u ktérych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.
Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych, europejskich towarzystw pod wzgledem
zwiekszonego ryzyka ciezkich powikfan i zakazen. Wytyczne amerykanskie zalecajg szczepienia w
grupie 2 50 r.z. Dane amerykanskie wykazujg takze efektywnos¢ kosztowa szczepien przeciwko grypie
u pacjentow 2 65 r.z. a takze istotne zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych i zgondw.
Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie z informacja
o programie do populacji docelowej, co za tym idzie zwiekszy sie zgtaszalnos¢ do programu.
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Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma byé wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie przedstawiono budzet roczny, ktéry wynosi 175 000 zt. Ceny szczepionek dostepnych
na rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu medycyna Praktyczna ksztattujg sie w
granicach od 17 do 57 zt, zatem przyjmujac $rednig ok. 30 zt, wydaje sie, ze przedstawiony budzet
powinien byé wystarczajacy na zaszczepienie ok. 5000 osdb. Biorgc pod uwage fakt, iz na terenie
Miasta Krakowa zyje ok. 126 1270s6b powyzej 65 r.z., mozna szacowa¢é, ze szczepieniami zostanie
objete ok. 4 % populacji docelowej. Nie podano czy w kosztach zaszczepienia pacjenta uwzglednione
sg takze koszty zakupu szczepionki czy tylko podanie szczepionki.

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano dokfadnie w jaki
sposéb bedzie sie ono odbywato. Nie przedstawiono miernikéw efektywnos$ci odpowiadajacych
celom oraz oczekiwanym efektom programu. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe
zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest program. W celu oceny jakosci $wiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety ws$rdéd beneficjentéw oceniajacej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie. Przy ocenie zgtaszalnosci powinny by¢ wziete pod uwage
nastepujgce wskazniki: liczba osdb, ktdre zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepno$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
mozna stwierdzi¢ czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficientéw ze wzgledu na
przeprowadzenie akcji informacyjne;j.

Ill. Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosé kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji.

IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 175 000 zt/rocznie. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkow jest
wybranie interwencji, ktéora jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie
beneficjentéw.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu, mimo to nie opisano
dostatecznie jego sposobu. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien opiera¢ sie na
nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powikfan pogrypowych,
liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem , Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb po 65 roku zycia” realizowany
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przez miasta Krakdéw, AOTM-0T-441-9/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportédw szczegétowych, Warszawa,
pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr161/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko grypie
dla mieszkancéw Chorzowa powyzej 60 roku zycia na lata 2013-2014"
(miasto Chorzow)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow Chorzowa powyzej 60 roku zycia
na lata 2013-2014”, pod warunkiem ograniczenia programu do 0sob powyzej
65 roku zycia.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujgc sie
w priorytet zdrowotny zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaZznym i zakazeniom. Jest uzupetnieniem swiadczenia finansowe ze srodkéw
publicznych. Projekt zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

W projekcie programu oszacowano populacje docelowq i budzet. Program
bedzie tatwo dostepny dla beneficjentow. Przewidziano monitorowanie
i ewaluacje programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Program szczepien przeciwko grypie dla
mieszkancéw Chorzowa powyzej 60 roku zycia na lata 2013-2014” Miasta Chorzowa w zakresie
zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem
majg zostac objeci mieszkancy miasta, ktdrzy ukonczyli 60 r.z. Program ma by¢ realizowany od 2013
do 2014 r. Na realizacje programu przeznaczono 107 000 zt/rocznie.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas$ najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od witasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
choréb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej: gorgczka, béle miesniowo-stawowe,
bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalnos$é najwieksza jest wsréd osob mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panistw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ 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 wartos$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiag umowng. ECDPC uwaza korzysci z
prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych 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.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie moga by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krgzenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepuja pomiedzy nimi réznice w zakresie kryteridw wiaczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, ukfadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wiencowa i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektore wytyczne witaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasno$é¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
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zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii osdb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skutecznosé szczepied w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, ze istnieja pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczedstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Frangji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepienn Ochronnych
uwzglednia wsréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb
bezposredni do zasadnosci szczepienn w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdow jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$s¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwosé, bdl miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego miasta Chorzow:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Cele ocenianego projektu programu to: obnizenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu grypy i
zwigzanych z nig powikfan, promowanie postaw prozdrowotnych i korzysci zdrowotnych ptynacych z
profilaktyki, ograniczenie bezposrednich kosztow medycznych zwigzanych z leczeniem
ambulatoryjnym i szpitalnym, ograniczenie posrednich kosztow.

Program zaktada przeprowadzenie: edukacji — dziatania informacyjne i edukacyjne wsrdéd
pracownikéw ochrony zdrowia i potencjalnych odbiorcéw programu, w tym popularyzacja zasadnosci
szczepienia przeciwko grypie, badania lekarskiego kwalifikujgcego do szczepienia, szczepienia
przeciwko grypie.

Program ma by¢ realizowany od 2013 do 2014 r. (I etap — wiosna, lato, wczesna jesien; Il etap —
jesien). Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie
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moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezgcych do grup
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 r.2.), szczepionke nalezy podawac w okresie
od wrzesnia do potowy listopada.

Oszacowano liczebno$¢ grupy na 3333 oséb/rok. Adresatami programu sg osoby w wieku od 60 lat,
zamieszkate na terenie Miasta Chorzowa. Populacja docelowa w projekcie zostata dobrze wybrana,
jednak w wiekszosci wytycznych klinicznych zaleca sie, aby szczepi¢ osoby powyzej 65 roku zycia.
Zgodnie z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, zasadnym wydaje sie zmiana populacji docelowej,
tak aby szczepieniem zostaty objete osoby z najwyzszych grup ryzyka.

Program uwzglednia wytaczenie pacjentdw, u ktérych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.

Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych, europejskich towarzystw pod wzgledem
zwiekszonego ryzyka ciezkich powiktan i zakazen. Wytyczne amerykanskie zalecajg szczepienia w
grupie 2 50 r.z. Dane amerykanskie wykazujg takze efektywnos$¢ kosztowg szczepien przeciwko grypie
u pacjentow 2 65 r.z. a takze istotne zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych i zgonow.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie z informacja
o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Dopuszcza sie wybdr wiecej niz jednego realizatora programu - ufatwienie dostepnosci
do $wiadczenia.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma by¢ wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie przedstawiono budzet roczny, ktéry wynosi 107 000 zt. Ceny szczepionek dostepnych
na rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu medycyna Praktyczna ksztattujg sie w
granicach od 17 do 57 zi, zatem przyjmujac srednig ok. 30 zt, wydaje sie, ze przedstawiony budzet
powinien by¢ wystarczajgcy na zaszczepienie ok. 3333 oséb/rok.

W kosztach jednostkowych na jednego pacjenta uwzgledniono koszt zakupu szczepionki, koszt
badania lekarskiego, koszt wykonania szczepienia oraz koszty administracyjno-techniczne.

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano dokfadnie w jaki
sposéb bedzie sie ono odbywato. Nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajacych
celom oraz oczekiwanym efektom programu. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe
zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktdrej skierowany jest program. W celu oceny jakosci $wiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety ws$rdéd beneficjentéw oceniajacej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie. Przy ocenie zgtaszalnosci powinny byé wziete pod uwage
nastepujgce wskazniki: liczba osdb, ktdre zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepno$¢ dziatan programu dla beneficjentéw — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
mozna stwierdzi¢ czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentéw ze wzgledu na
przeprowadzenie akcji informacyjnej, wybdr wiecej niz jednego realizatora programu.

Ill. Skutecznos¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosc kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji.
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IV. W projekcie podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 107 000 zt/ rocznie. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem srodkéw jest
wybranie interwencji, ktora jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie
beneficjentéw.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu, mimo to nie opisano
dostatecznie jego sposobu. Sposdb monitorowania efektywnosci programu powinien opiera¢ sie na
nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powikfan pogrypowych,
liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktdre zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkancéw Chorzowa powyzej 60 roku zycia na
lata 2013-2014" realizowany przez miasto Chorzéw, AOTM-0T-441-40/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien
przeciw grypie osob starszych” (gmina Kamieniec Zgbkowicki)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie osob starszych”.

Uzasadnienie

Jest to starannie przygotowany program, ktory dotyczy grupy osob starszych
(powyzej 65 roku Zycia), szczegdlnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe
powikfania. Program zawiera realistyczny budzet i przewiduje monitorowanie
procesu jego realizacji. Nie podano jednak kryteriow wyboru realizatora
programu i nie opisano warunkow, jakie powinien spetniac.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Program profilaktyczny w zakresie
szczepien przeciw grypie oséb starszych” gminy Kamieniec Zgbkowicki w zakresie zapobiegania
zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostac
objeci mieszkaricy gminy, ktorzy ukonczyli 65 r.z. Program ma by¢ realizowany w okresie od dnia
podpisania umowy do 15 grudnia 2013 r. Projekt programu zawiera budzet catkowity oraz
przedstawiono w nim koszty jednostkowe.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakaing wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
chordb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i s to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe,
bodle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w nhiektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne swiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 162/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 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 umozliwiajgcych 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 os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wiencowa i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepie Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasno$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
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szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertéw nie odnidst sie w sposdb
bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy Kamieniec Zgbkowicki:

Celami ocenianego projektu programu jest: Unikniecie zachorowania, ale przede wszystkim
unikniecie powaznych powikfan pogrypowych.
Program zaktada przeprowadzenie: badania lekarskiego oraz szczepienia przeciwko grypie.

Program ma byc¢ realizowany w okresie od dnia podpisania umowy do 15 grudnia 2013 roku. Zgodnie
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby u osdb
nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg
medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke podawaé w okresie od wrzesnia
do potowy listopada.

Oszacowano liczebnos¢ grupy na 1089 osdb kazdego roku. Adresatami programu sg osoby w wieku
od 65 lat, zamieszkate na terenie gminy Kamieniec Zgbkowicki. Populacja docelowa w projekcie
zostata dobrze wybrana. Opisano kryteria i sposéb kwalifikacji.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Jednak nie opisano warunkdéw jakie musi spetniad.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma byé wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.
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W projekcie nie opisano sposobu monitorowania programu. Podano jedynie wskazniki oceniajgce
zgtaszalnos¢ do programu. Nie przedstawiono miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom oraz
oczekiwanym efektom programu. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe zachorowan na
grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt ambulatoryjnych w
populacji, do ktérej skierowany jest program. Pozwolitoby to na ocene skutecznosci przeprowadzonej
kampanii informacyjnej oraz wyciggniecie wnioskdw na przysztos¢. W celu oceny jakosci $wiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsrdod beneficjentéw oceniajgcej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie.

Projekt zawiera budzet. Przedstawiono koszty jednostkowe na jednego uczestnika programu, koszty
catkowite ktére wynoszg okoto 32670 zt.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktfania.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — populacje docelowg dla realizacji programu
stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych
szczepienh przeciwko grypie.

Ill. Skutecznos$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnos$é kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji. W projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowity programu
t0 32 670 zt.

V. W programie pokrétce opisano wskaznikami monitorowania. Brak opisu sposobu monitorowania.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciw grypie oséb starszych” realizowany
przez gmine Kamieniec Zgbkowicki, AOTM-OT-441- 43/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie dla mieszkaricoOw miasta Turku
powyzej 65 roku zycia na lata 2013 - 2014”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta Turku
powyzej 65 roku zycia na lata 2013 - 2014”.

Uzasadnienie

Jest to starannie przygotowany program, ktory dotyczy grupy osob starszych
(powyzej 65 roku zycia), szczegdlnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe
powiktania. Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM:
zawiera realistyczny budzet i przewiduje monitorowanie procesu jego realizacji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego programu ,Program profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie dla mieszkanncéw miasta Turku powyzej 65 roku zycia na lata 2013 - 2014”
w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy miasta, ktérzy ukonczyli 65 r.z. Program ma by¢
realizowany w okresie od 2013 do 2014 roku. Na realizacje programu przeznaczono 35 000 zf rocznie.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas$ najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od witasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
choréb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej: gorgczka, béle miesniowo-stawowe,
bdle glowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalnos$é najwieksza jest wsréd osdb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne $wiadczenia

Brak $wiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze s$rodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

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

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujgco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO6b w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 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 wartos$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z
prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych 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 os6b w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze
wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie osdb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepient oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu krwiotwdérczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wiencowa i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegétowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepie Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna niejasno$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajacego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
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szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajace szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertéw nie odnidst sie w sposdb
bezposredni do zasadnosci szczepie w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$s¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego miasta Turek:

Celem ocenianego projektu programu jest: Obnizenie liczby zachorowan na grype u oséb starszych
oraz powiktan pogrypowych poprzez badanie lekarskie i zaszczepienie oséb po 65 roku zycia przeciw
grypie.

Program zaktada przeprowadzenie: wykonywanie badania wstepnego, podanie szczepionki.

Program ma by¢ realizowany od 2013 do 2014 (od wrzesnia do grudnia kazdego roku). Zgodnie z
wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Rady zaleca sie aby u oséb
nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg
medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie, szczepionke podawaé w okresie od wrzesnia
do potowy listopada.

Oszacowano liczebnosé grupy na 921 oséb w 2013 roku. Liczba oséb biorgcych udziat w programie w
kolejnym roku bedzie uzalezniona od wysokosci srodkéw przeznaczonych na programy zdrowotne w
miescie Turku. Adresatami programu mieszkaricy gminy miejskiej Turek po 65 r.z.
Program uwzglednia wytaczenie pacjentdw, u ktérych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.
Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych, europejskich towarzystw pod wzgledem
zwiekszonego ryzyka ciezkich powiktan i zakazen. Wytyczne zalecajg szczepienia w grupie = 50 r.z.
Dane amerykanskie wykazuja takze efektywnosé kosztowa szczepien przeciwko grypie u pacjentéow =
65 r.z. a takze istotne zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych i zgondéw.
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Opisano kryteria, sposéb kwalifikacji oraz zasady udzielania Swiadczen.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie z informacja
o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

Projekt zawiera budzet. Przedstawiono koszty jednostkowe na jednego uczestnika programu, koszty
catkowite ktére wynoszg okoto 35 000 zt.

W projekcie przewidziano monitorowanie programu pod katem oceny zgtaszalnosci i efektywnosci
Swiadczen, jednak nie opisano doktadnie w jaki sposéb bedzie sie odbywata ocena jakosci Swiadczen.
Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan
pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest
program. W celu oceny jakosci swiadczen w programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety
wsrod beneficjentdw oceniajacej ich zadowolenie z uczestnictwa w programie.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentéw — Populacje docelowa dla realizacji programu
stanowi grupa, ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych
szczepien przeciwko grypie.

lll. Skuteczno$¢ szczepien przeciwko grypie w grupie osdb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zarowno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji. W projekcie nie odniesiono sie do kwestii skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 35000 zt/ rocznie.

V. W programie opisano wskaznikami monitorowania. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in.
liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest program. W celu oceny jakosci Swiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsrdd beneficjentéw oceniajgcej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla mieszkaricow miasta Turku
powyzej 65 roku zycia na lata 2013 - 2014” realizowany przez miasto Turek, AOTM-0OT-441- 58/2013, Warszawa, czerwiec
2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki -
szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”
(gmina i miasto Bierutéw)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku
zycia, przeciwko grypie” pod warunkiem wprowadzenie istotnych uzupetnien.

Uzasadnienie

Jest to program, ktory dotyczy grupy osob starszych (powyzej 65 roku Zycia),
szczegdlnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe powiktania. Biorgc jednak
pod uwage wysokosc¢ budzetu i liczbe kwalifikujgcych sie do programu o0sob,
wydaje sie, ze zaplanowane zasoby finansowe wystarczqg, aby zaszczepic
zaledwie ok. 47% populacji osob starszych. Jesli zatem nie jest mozZliwe
zwiekszenie budzetu tak, aby mozna bytq objgc¢ szczepieniem catq populacje
0s0b starszych, nalezy ustali¢ jasne i jednoznaczne kryteria okreslajgce komu
i dlaczego bedzie sie proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢ moze
celowe jest wowczas wyodrebnienie w grupie osob starszych podgrup osob
najwyzszego ryzyka.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,, Program zdrowotny w zakresie profilaktyki -
szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie” gminy i miasta Bierutéw w
zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Programem majg zosta¢ objeci mieszkanicy gminy, ktdérzy ukonczyli 65 r.z. Program ma by¢
realizowany w okresie od wrzesnia do grudnia 2013 r. Na realizacje programu przeznaczono
17 000 zt.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowgq. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
chordb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i s to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe,
bdle glowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsréd osob mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
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do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze s$rodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s0b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé z
powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zrdznicowane 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 umozliwiajgcych 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.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktdre wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogga by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krgzenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdinice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, ukfadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowang
osobom z chorobg wienicowg i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mdézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektdre wytyczne wtgczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos$¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami mogacymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego

2/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 164/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczedstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb
bezposredni do zasadnosci szczepienn w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikéow jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawdw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy i miasta Bierutéw:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w sposéb bardzo lakoniczny i brakuje w nim
czesci elementéw schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.

Celem ocenianego projektu programu jest: obnizenie liczby zachorowan na grype u oséb starszych
oraz powiktan grypowych poprzez przebadanie i zaszczepienie oséb po 65 roku zycia przeciw grypie.

Program zakfada przeprowadzenie badania w celu wykluczenia ewentualnych przeciwwskazan do
podania szczepionki oraz szczepienia.

Program ma by¢ realizowany od wrzesnia do grudnia 2013. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze byé podawana przez caty sezon wystepowania
grypy. Jednak u oséb nalezacych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych,
u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 r.z.),
szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.
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Oszacowano liczebnosé grupy na 1230 oséb. Adresatami programu sg osoby urodzone w 1948 r. i
wczesniej oraz zamieszkujgce Miasto i Gmine Bierutow. Populacja docelowa w projekcie zostata
dobrze wybrana, jednak nie wiadomo jaka liczba osdb zostanie ostatecznie poddana szczepieniom,
biorgc pod uwage budzet przedstawiony w projekcie programu.

W projekcie brakuje informacji dotyczacych akcji informacyjnej o programie.

W programie przedstawiono jedynie budzet catkowity, ktéry wynosi 17000 zt. Ceny szczepionek
dostepnych na rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu medycyna Praktyczna
ksztattujg sie w granicach od 17 do 57 zf, zatem przyjmujac srednig ok. 30 zt, wydaje sie, ze
przedstawiony budzet powinien by¢ wystarczajgcy na zaszczepienie ok. 566 oséb. Biorgc pod uwage
fakt, iz na terenie Gminy i Miasta Bierutow zyje ok. 1230 oséb powyzej 65 r.z., mozna szacowac, ze
szczepieniami zostanie objete ok. 46% populacji docelowej. Szacunki te mogg by¢ jednak nieco
zawyzone, z tego wzgledu iz uwzgledniono jedynie koszt szczepionki, nie uwzgledniono natomiast
kosztow zwigzanych z realizacjg programu (m. in. kosztéw podania szczepionki).

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano dokfadnie w jaki
sposéb bedzie sie ono odbywato. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien opierac
sie na nastepujacych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan
pogrypowych, liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére
zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzié czy dziatania beda tatwo dostepne dla beneficjentéw.

lll. Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zarowno skutecznosé, jak i efektywnos¢ kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
kragzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 17000 zt.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu, mimo to nie opisano
dostatecznie jego sposobu. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien opierac sie na
nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych,
liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktére zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki - szczepienie profilaktyczne oséb po 65 roku
zycia, przeciwko grypie” realizowany przez gmine i miasto Bierutéw, AOTM-OT-441- 65/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i
aneksu: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, pazdziernik 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 165/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciw grypie dla
mieszkancéw Miasta Kielce na lata 2013-2016”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Miasta Kielce na lata 2013-2016”
pod warunkiem wprowadzenia istotnych zmian.

Uzasadnienie

Jest to program, ktory dotyczy grupy osob starszych (powyzej 55 roku Zycia),
szczegdlnie narazonych na zakazenie grypq i mozliwe powiktfania. Biorqc jednak
pod uwage przewidywang wysokos¢ budzetu i liczbe kwalifikujgcych sie
do programu osob, wydaje sie, Ze zaplanowane zasoby finansowe wystarczg,
aby zaszczepic zaledwie ok. 11.5 % populacji osob starszych w wieku powyzej
55 lat. Zgodnie z obowiqzujgcymi wytycznymi klinicznymi Rada zaleca zmiane
progu kwalifikacji do grupy osob wysokiego ryzyka z 55 do 65 roku Zycia.
Pozwoli to objqgc szczepieniem znaczenie wiekszq liczbq oséb z tej grupy. A jesli
istniejgcy budzet nie wystarczy mimo to na objecie szczepieniem catej populacji
0s0b starszych (tj. powyzej 65 roku Zycia), Rada zaleca ustalenie jasnych
i jednoznacznych kryteriow okreslajgcych komu i dlaczego bedzie sie
proponowato szczepienie w pierwszej kolejnosci. By¢ moze celowe jest wowczas
wyodrebnienie w grupie 0sob starszych podgrup oséb najwyzszego ryzyka.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Program szczepien przeciw grypie dla
mieszkancow Miasta Kielce na lata 2013-2016” w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus
grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Programem majg zostaé objeci mieszkaricy miasta,
ktorzy ukonczyli 55 r.z. Program ma by¢ realizowany od wrzesnia do grudnia w okresie od 2013 do
2016 r. Na realizacje programu przeznaczono 300 000 zt/rocznie.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakaing wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzujg sie duzg zmiennoscig, ktdra przede wszystkim
dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi tagodne
zachorowania, zas$ najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby
zalezy m.in. od wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego, wspdtistnienia innych
chordb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe,
béle gtowy, dreszcze, objawy ze strony ukt. oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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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Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne swiadczenia

Brak sSwiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia i
budzecie NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

— Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Potnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0s6b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajacej korzysé 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 zrdznicowane kryteria wiekowe, a
przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z
prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru zrdodet (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.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktére wyrazg taka
wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu A (RCT) — jednak
osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje o0séb dorostych i dane naukowe
odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te subpopulacje.

— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnoszg sie pozytywnie do szczepienia przeciwko
grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia wymienia przewlekte
choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu krgzenia, moczowego i
oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne, uktadu krgzenia, oddechowego oraz nerek i
watroby, przy czym skutecznosé szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w
pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje UE s w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdinice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte). W wytycznych
dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na choroby przewlekte serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby uktadu
oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego, przewlekte
choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, ukfadu krwiotwdrczego i
metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie szczepionkg inaktywowana
osobom z chorobg wiericowg i innymi zmianami miazdzycowymi (w tym po incydentach mézgowo-
naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdtowo
wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych
dzieci 26 mies. zycia.
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Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektore wytyczne witaczajg osoby
w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”, a inne, w tym polski Program
Szczepien Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna niejasnos¢ wystepuje w przypadku
chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do uposledzenia funkcji oddechowych powodujacego
utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np.
zaburzenia poznawcze, urazy rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych
wytycznych grupa ta jest rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca objecie
szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Zalecenie
szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze stanowiskiem Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych.
WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od
warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak
okresla skuteczno$é szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwéch
najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy, natomiast stwierdza, Zze istniejg pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej
jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien dzieci sg ograniczone;
ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia
szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i
Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies.
do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23
mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych w wieku od 6
miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium Lekarzy Rodzinnych w
Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze wskazan medycznych (oraz dzieci
starszych — uczeszczajgcych do szkdt, przedszkoli — ze wzgledow epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegélnosci oséb w podesztym wieku i z
licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb
bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii
eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

Skutecznos$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdw jak: dopasowanie antygenowe
szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjno$s¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz stopien
wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznos$ci szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu
hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.

Whioski z oceny programu zdrowotnego miasta Kielce:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

Celem ocenianego projektu programu jest: zapobieganie zachorowaniom na grype w populacji oséb
od 55 roku zycia.

Program zakfada przeprowadzenie: badania w celu wykluczenia ewentualnych przeciwwskazan do
podania szczepionki oraz zaszczepienie.
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Program ma by¢ realizowany od wrzesnia do grudnia w okresie od 2013 do 2016 r. Zgodnie z
wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie moze byé podawana
przez caty sezon wystepowania grypy.

Jednak u oséb nalezacych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u
ktorych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie (m. in. osoby powyzej 65 r.z.),
szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

Oszacowano liczebno$¢ grupy na 110 000 oséb. Adresatami programu sg osoby w wieku od 55 lat,
zamieszkate na terenie Miasta Kielce. Populacja docelowa w projekcie zostata dobrze wybrana,
jednak w wiekszosci wytycznych klinicznych zaleca sie, aby szczepi¢ osoby powyzej 65 roku zycia.
Zgodnie z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, zasadnym wydaje sie zmiana populacji docelowej,
tak aby szczepieniem zostaty objete osoby z najwyzszych grup ryzyka.

Program uwzglednia wylaczenie pacjentéw, u ktdrych szczepienie przeciwko grypie nie jest
wskazane.

Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych, europejskich towarzystw pod wzgledem
zwiekszonego ryzyka ciezkich powiktan i zakazen. Wytyczne amerykanskie zalecajg szczepienia w
grupie 2 50 r.z. Dane amerykanskie wykazujg takze efektywnos¢ kosztowg szczepien przeciwko grypie
u pacjentow 2 65 r.z. a takze istotne zmniejszenie liczby oséb hospitalizowanych i zgondéw.

W projekcie brakuje informac;ji dotyczacych akcji informacyjnej o programie.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma byé wykorzystana w
programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie przedstawiono budzet roczny, ktéry wynosi 300 000 zt. Ceny szczepionek dostepnych
na rynku polskim, zgodnie z danymi pozyskanymi z portalu medycyna Praktyczna ksztattujg sie w
granicach od 17 do 57 zt, zatem przyjmujac $rednig ok. 30 zt, wydaje sie, ze przedstawiony budzet
powinien by¢ wystarczajacy na zaszczepienie ok. 10 000 osdb. Biorgc pod uwage fakt, iz na terenie
Miasta Kielce zyje ok. 87 375 osdb powyzej 55 r.z., mozna szacowac, ze szczepieniami zostanie objete
ok. 11,5% populacji docelowej. Szacunki te mogg by¢ jednak nieco zawyzone, z tego wzgledu iz
uwzgledniono jedynie koszt szczepionki, nie uwzgledniono natomiast kosztdw zwigzanych z realizacja

programu (m. in. kosztéw podania szczepionki).

W projekcie przewidziano monitorowanie i ewaluacje programu, jednak nie opisano dokfadnie w jaki
sposéb bedzie sie ono odbywato. Nie przedstawiono miernikéw efektywnos$ci odpowiadajgcych
celom oraz oczekiwanym efektom programu. Zasadnym bytoby aby uwzgledniaty m.in. liczbe
zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktdérej skierowany jest program. W celu oceny jakosci Swiadczen w
programie zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsrdd beneficjentéw oceniajgcej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie. Przy ocenie zgtaszalnosci powinny by¢ wziete pod uwage
nastepujgce wskazniki: liczba osdb, ktdre zgtosity sie do programu, liczba oséb zaszczepionych.
Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — Na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzié czy dziatania beda tatwo dostepne dla beneficjentéw.

lll. Skuteczno$é szczepien przeciwko grypie w grupie oséb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosé kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 165/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

kragzacego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych oséb w
populacji.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catkowite programu
to 300 000 zt/rocznie. Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem $rodkow jest
wybranie interwencji, ktéra jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie
beneficjentéw.

V. W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu, mimo to nie opisano
dostatecznie jego sposobu. Sposéb monitorowania efektywnosci programu powinien opierac sie na
nastepujgcych wskaznikach: liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych,
liczba hospitalizacji w populacji, do ktérej skierowany jest program, liczba oséb, ktdre zgtosity sie do
programu, liczba oséb zaszczepionych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepien przeciw grypie dla mieszkanncdw Miasta Kielce na lata 2013-2016”
realizowany przez miasto Kielce, AOTM-0T-441-72/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdélne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, pazdziernik 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Inlyta (aksytynib),
EAN 5909991004439 w ramach programu lekowego
,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie leku Inlyta (aksytynib),
EAN 5909991004439 w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki
aksytynibem (ICD-10 C64)”.

Jednoczesnie Rada pozytywnie opiniuje finansowanie produktu leczniczego
Inlyta (aksytynib), EAN 5909991004439 w ramach rozszerzenia obecnie
finansowanego programu , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)" w ramach Il linii
leczenia, po nieskutecznym leczeniu cytokinami Ilub wielokinazowymi
inhibitorami tyrozyny w ramach nowej grupy limitowej, wydawanego
bezptatnie pod warunkiem uzyskania ceny progowej na poziomie
gwarantujqcej osiggniecie progu koszt - uZytecznosci wzgledem innych
inhibitorow VEGF. Rada nie akceptuje przedstawionego instrumentu podziatu
ryzyka uznajgc go za niewystarczajgcy do spetnienia warunku uzyskania
finansowania.

Uzasadnienie

Rada stwierdza, ze w Il linii leczenia raka nerkowo komdrkowego aksytynib
ma nieco lepszq skutecznosc kliniczng niz sorafenib, przy podobnym profilu
bezpieczenstwa. Ocena w odniesieniu do everolimusu jest niepewna ze wzgledu
na brak badan bezposrednio porédwnujgcych obie technologie lekowe.
Rekomendacje swiatowe (ASCO, ECCO, EAU, ESMO) zalecajg aksytynib jako
wartosciowq i innowacyjng opcje terapeutyczng w leczeniu zaawansowanego
raka nerki.

Jednoczesnie Rada podkresla, ze ze wzgledu na dosc krotki czas obecnosci leku
w praktyce klinicznej oraz niewielkq ilos¢ badan bezposrednio poréwnujgcych
aksytynib z aktywnymi komparatorami nalezy rozwazZy¢ ponowng ocene
produktu leczniczego przed wydaniem kolejnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych.

Przedmiot zlecenia

Whioski o objecie refundacjg produktédw leczniczych:

e Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439
e Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 5 mg, 56 szt., EAN 5909991004460

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 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)” zostaty przekazane
do AOTM pismem z dnia 19 marca 2013 r. znak: MZ-PLA-460-17027-2/MA/13 (data wptyniecia do
AOTM 20 marca 2013 r.). Zostaty one przekazane na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.) w celu przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa Agencji.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 1 mg, 56 szt., kod EAN:
5909991004439

Problem zdrowotny

Rak nerkowokomérkowy (RCC) jest nowotworem ztosliwym wywodzagcym sie w wiekszosci
przypadkdéw z nabtonka cewek kretych blizszych, a bardzo rzadko z innych struktur nerki.

Nowotwory nerek zajmujg trzecig co do czestosci wystepowania pozycje wsréd nowotwordéw
wywodzacych sie z uktadu moczowo-ptciowego, stanowigc okoto 2-3% wszystkich nowotwordéw ludzi
dorostych. Raki nerkowokomodrkowe stanowig natomiast okoto 85-90% guzéw migzszowych nerki.

Na raka nerki czesciej chorujg mezczyzni, wspétczynnik zachorowan mezczyzn w stosunku do kobiet
wynosi 3:2. Standaryzowany wspodtczynnik zapadalnosci (na 100 000 oséb na rok) na nowotwory
ztosliwe nerki (gtéwnie na RCC, bez uwzglednienia raka miedniczki nerkowej) w 2008 roku w Polsce
wyniést 9,6 dla mezczyzn i 5,1 dla kobiet. Sredni wiek zachorowania obniza sie, jednak nadal 80%
przypadkdw rozpoznawanych jest u oséb w wieku 40-69 lat. WSrdéd oséb obojga ptci wiekszosc
zgondw przypada po 65. r.z. (60% u mezczyzn, 70% u kobiet). Zachorowalnos$¢ i umieralnosé z
powodu nowotwordw nerki wykazujg liniowy zwigzek z wiekiem. Wiekszo$¢ rozpoznawanych rakow
nerki ma charakter sporadyczny, tylko okoto 4% stanowig guzy powigzane z wystepowaniem
rodzinnym.

Wg danych KRN w 2010 r. w Polsce na raka nerki zachorowato 4 644 oséb, a zmarfo 2 528.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Aksytynib jest silnym i selektywnym inhibitorem kinazy tyrozynowej receptoréw czynnika wzrostu
Srodbtonka naczyn VEGFR-1, VEGFR-2 i VEGFR-3. Uwaza sie, ze receptory te biorg udziat w procesie
patologicznej angiogenezy, wzrostu guza i powstawania przerzutéw. Wykazano, ze aksytynib silnie
hamuje proliferacje i przezycie komérek srédbtonka, zalezne od VEGF. W naczyniach krwionos$nych
obcogatunkowo przeszczepionego guza aksytynib hamuje fosforylacje VEGFR-2, ktéry ulega ekspres;ji
w miejscu docelowym in vivo, oraz powoduje opdznienie wzrostu guza, regresje i hamowanie
przerzutéw w wielu eksperymentalnych modelach guzéw nowotworowych.

Alternatywne technologie medyczne

Ze wzgledu na miejsce terapii aksytynibem w procesie leczenia zaawansowanego raka
nerkowokomarkowego (Il linia leczenia) jako najwtasciwsze komparatory nalezy uznac technologie
finansowane wtasnie w tej linii leczenia. W Polsce sg nimi sorafenib, ewerolimus, pazopanib.

Skutecznosé kliniczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono 3 pierwotne badania z randomizacja. Jedno
badanie bezposrednio poréwnywato aksytynib (AXI) i sorafenib (SOR) w leczeniu dorostych
pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomarkowym (RCC, ang. Renal Cell Carcinoma), po
niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem lub cytoking — badanie AXIS. Pozostate 2
zidentyfikowane badania wykorzystano do wykonania poréwnania posredniego AXI vs. EVE (badanie
TARGET — SOR vs. PLC i badanie RECORD-1 — EVE vs. PLC).

Ponadto w analizie klinicznej podmiotu przedstawiono wyniki 5 badan opisowych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo AXlI w populacji chorych z przerzutowym rakiem
nerkowokomaérkowym.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Poréwnanie skutecznosci: aksytynib vs. sorafenib

Wyniki analizy przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny dotyczacy poréwnania AXI z SOR
wskazujg na wystepowanie istotnych statystycznie (IS) réznic pomiedzy obiema grupami w zakresie
(podane wyniki odnoszg sie do oceny wykonanej przez IRC (Niezalezny Komitet Oceniajacy progresje
choroby w badaniu AXIS), chyba ze zaznaczono inaczej) wydtuzenia mediany przezycia wolnego od
progresji choroby w grupie chorych leczonych AXI wzgledem grupy chorych leczonych SOR.

W przypadku wyodrebnienia subpopulacji ze wzgledu na wczesniejsze leczenie wykazano istotna
statystycznie rdéznice na korzy$¢ AXI w grupie pacjentow leczonych wczesdniej cytokinami i
sunitynibem. Nie wykazano rdznic w przypadku pacjentéw leczonych wczesniej bewacyzumabem i
temsyrolimusem. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze grupy pacjentdw po wczesniejszym leczeniu BEV i TEM
byty bardzo nieliczne. Uzyskane wyniki korespondujg z trescia zaproponowanego programu
lekowego, w ktédrym AXI podawany jest po niepowodzeniu leczenia cytokinami i sunitynibem; sg one
nastepujace:

mediana czasu odpowiedzi na leczenie (czas od pierwszej odpowiedzi na leczenie do progres;ji
choroby Iub zgonu) byta niewiele dtuzsza w grupie AXI niz w grupie SOR, ale w publikacji z
badania nie podano informacji dotyczacej istotnosci statystycznej wyniku;

w grupie chorych leczonych AXI czas do nasilenia objawdw choroby (czas od randomizacji do
zgonu, progresji choroby lub pogorszenia objawdéw choroby mierzonego wedtug
kwestionariuszy Functional Assessment of Cancer Therapy-Kidney Symptom Index-15 lub
Functional Assessment of Cancer Therapy-Kidney Symptom Index-Disease Related
Symptoms) byt istotnie statystycznie dtuzszy niz w grupie chorych leczonych SOR.

Nie wykazano IS rdznicy pomiedzy grupami przyjmujgcymi AXI i SOR w zakresie nastepujgcych
punktow korcowych: mediana przezycia catkowitego;

Dane dotyczace jakosci zycia zebrane zostaty w ramach badania AXIS z wykorzystaniem
kwestionariusza EQ-5D.

Poréwnanie skutecznosci: aksytynib vs. ewerolimus
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Bezpieczenstwo stosowania

W analizie Wnioskodawcy bezpieczenstwo stosowania AXlI wzgledem SOR oceniono na podstawie
badania AXIS (poréwnanie bezposrednie).

Zgodnie z aktualng ChPL najwazniejszymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi zgtaszanymi u
pacjentéw otrzymujgcych AXI byty: tetnicze epizody zatorowe i zakrzepowe, zylne epizody zatorowe i
zakrzepowe, krwotok (w tym krwotok z przewodu pokarmowego, krwotok mdézgowy i krwioplucie),
perforacja przewodu pokarmowego i powstawanie przetoki, przetom nadcisnieniowy i zespét tylnej
odwracalnej encefalopatii.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Najczestsze dziatania niepozgdane (220%) obserwowane po leczeniu aksytynibem to: biegunka,
nadcisnienie tetnicze, zmeczenie, dysfonia, nudnosci, zmniejszenie apetytu oraz erytrodystezja
dtoniowo-podeszwowa (zespot reka-stopa).

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono komunikatéw Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Europejskiej Agencji ds.
Lekéw (EMA, ang. European Medicines Agency) ani Amerykanskiej Agencji ds. Zywnoéci i Lekéw (FDA,
ang. Food and Drug Administration) zwigzanych z bezpieczenistwem analizowanej terapii.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

> >
< <
S S
m %
S S

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 90/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Eksperci kliniczni, do ktdrych AOTM wystgpita z prosba o przekazanie stanowisk, nie wniesli uwag do
zapisow projektu lekowego ,,LECZENIE RAKA NERKI AKSYTYNIBEM (ICD-10 C 64)”.

W tresci programu nie zostaty podane kryteria wytgczenia pacjenta z programu, chociaz jak stanowia
zapisy czes$ci B programu ,Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o
wytgczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.” W programie opisano
natomiast kryteria zakorczenia udziatu w programie.

W kryteriach kwalifikacji do programu znalazt sie zapis moéwigcy o kwalifikacji pacjentéw, u ktérych
wczesniej prowadzono leczenie z  zastosowaniem wielokinazowych inhibitoréw (sunitynib,
pazopanib). Nalezy jednak zaznaczy¢ ze dostepne badanie dotyczy jedynie pacjentéw, u ktérych
wczesniej zastosowano sunitynib.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia

Odnaleziono pozytywne rekomendacje kliniczne EAU 2013, ESMO 2012, NCCN 2013 oraz czesSciowo
pozytywne ASCO/ECCO 2008 i AHS 2012.

Odnaleziono negatywne rekomendacje refundacyjne SMC 2013 i NICE 2013.
Dodatkowe uwagi Rady
Nie dotyczy.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych,
nr AOTM-0T-4351-2/2013, , Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”, 29 maja 2013 r.

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

1. Stanowisko przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 10.06.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 91/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Inlyta (aksytynib),
EAN 5909991004460 w ramach programu lekowego
,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie leku Inlyta (aksytynib),
EAN 5909991004460 w ramach programu lekowego ,Leczenie raka nerki
aksytynibem (ICD-10 C64)”.

Jednoczesnie Rada pozytywnie opiniuje finansowanie produktu leczniczego
Inlyta (aksytynib), EAN 5909991004460 w ramach rozszerzenia obecnie
finansowanego programu , Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64)" w ramach Il linii
leczenia, po nieskutecznym leczeniu cytokinami Ilub wielokinazowymi
inhibitorami tyrozyny ~w ramach nowej grupy limitowej, wydawanego
bezptatnie pod warunkiem uzyskania ceny progowej na poziomie
gwarantujqcej osiggniecie progu koszt - uzytecznosci wzgledem innych
inhibitorow VEGF. Rada nie akceptuje przedstawionego instrumentu podziatu
ryzyka uznajgc go za niewystarczajgcy do spetnienia warunku uzyskania
finansowania.

Uzasadnienie

Rada stwierdza, ze w Il linii leczenia raka nerkowo komdrkowego aksytynib
ma nieco lepszq skutecznosc kliniczng niz sorafenib, przy podobnym profilu
bezpieczenstwa. Ocena w odniesieniu do everolimusu jest niepewna ze wzgledu
na brak badan bezposrednio porédwnujgcych obie technologie lekowe.

Rekomendacje swiatowe (ASCO, ECCO, EAU, ESMO) zalecajq aksytynib jako
wartosciowq i innowacyjnq opcje terapeutycznq w leczeniu zaawansowanego
raka nerki.

Jednoczesnie Rada podkresla, ze ze wzgledu na dosc krotki czas obecnosci leku
w praktyce klinicznej oraz niewielkg ilos¢ badan bezposrednio porownujgcych
aksytynib z aktywnymi komparatorami nalezy rozwazy¢ ponowng ocene

produktu leczniczego przed wydaniem kolejnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych.

Przedmiot zlecenia

Whioski o objecie refundacjg produktéw leczniczych:
e Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 1 mg, 56 szt., EAN 5909991004439
e Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 5 mg, 56 szt., EAN 5909991004460

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 91/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)” zostaty przekazane
do AOTM pismem z dnia 19 marca 2013 r. znak: MZ-PLA-460-17027-2/MA/13 (data wptyniecia do
AOTM 20 marca 2013 r.). Zostaty one przekazane na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.) w celu przygotowania analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych, stanowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji
Prezesa Agencji.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Inlyta (aksytynib) tabl. powl. 5 mg, 56 szt,
EAN: 5909991004460

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 90/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Jak w stanowisku nr 90/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianego swiadczenia
Jak w stanowisku nr 90/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 90/2013.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji lekdéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych,
nr AOTM-0T-4351-2/2013, , Leczenie raka nerki aksytynibem (ICD-10 C64)”, 29 maja 2013 r.

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

1. Stanowisko przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 10.06.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy na lata 2013-
2015 u dzieci w Gminie Miejskiej Krakow”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki prochnicy na lata 2013-2015 u dzieci w Gminie Miejskiej Krakow”,
pod warunkiem nie dublowania sie finansowania ze swiadczeniami
finansowanymi przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy do
najbardziej rozpowszechnionych chorob w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90%
dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu przedstawili
wiekszos¢ elementdw schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu sq zalecane
iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy przedstawili
zarowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite wynoszqce 3 816 000 zt.
Uzupetnienia wymagajq kryteria oszacowania populacji docelowej w liczbie
31800 o0sdb.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakdw ma na celu edukacje zdrowotng w zakresie higieny
jamy ustnej. Dziatania zaproponowane do realizacji w ramach programu to: nauka szczotkowania
zebdéw pastg z fluorem przynajmniej 2 razy dziennie, korzystanie z preparatow do ptukania jamy
ustnej z fluorem oraz poznanie zasad zdrowa diety, czyli miedzy innymi: ograniczenie stodzonych
napojow, stodkich pokarméw. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Préochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajgc cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préochnica zebdw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebédw. Pomimo to nadal, zardwno w Polsce, jak i na swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
préchnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej préchnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Préchnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krotkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 166/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

iindywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnos¢ oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicéow, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym s$rodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebdw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykanskich) szkota
jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej oraz
dziatan profilaktycznych; realizacja programéw profilaktyki prochnicy w szkole przynosi najlepsze
efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia dotarcie do sSrodowisk o niskim
statusie socjoekonomicznym zwiekszajgcym ryzyko zaniedbani, ma poza tym duze szanse by¢
kosztowo-efektywna.
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Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajace z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw, stanowigce zalecenia na
poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

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

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

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

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju prdochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonaé uszczelnienie bruzd statych zebdw
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Krakow
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e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczgcych: skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e Brak informacji na jakiej podstawie autorzy programu oszacowali populacje docelowg
w liczbie 31800 osdb.

e Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dotyczgcych higieny jamy
ustnej i diety. Dziatania te maja by¢ prowadzone przez lekarzy stomatologdédw podczas wizyty
w gabinecie stomatologicznym wraz z oceng stanu uzebienia.

e Autorzy zaktadajg lakowanie zebdw u dzieci w wieku 7 lat i starszych podczas kolejnej wizyty
kontrolnej.

e Planowane dziatania w ramach programu sg zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce
préchnicy.

e Autorzy przedstawili zaréwno koszty jednostkowe jaki koszty catkowite wynoszace 3 816 000
zt. Projekt finansowany w catosci ze Srodkdéw miasta Krakow.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-
2015 u dzieci w Gminie Miejskiej Krakow” realizowanym przez gmine miejskg Krakéw, nr: AOTM-0OT-441-
12/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2012.

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

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy na lata 2013-
2015 u dzieci niepetnosprawnych w Gminie Miejskiej Krakow”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki prochnicy na lata 2013-2015 u dzieci niepetnosprawnych w Gminie
Miejskiej Krakow”, pod warunkiem nie dublowania sie finansowania
ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy do
najbardziej rozpowszechnionych chorob w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90%
dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu przedstawili
wiekszos¢ elementdw schematu programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu sq zalecane
iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy przedstawili
zarowno koszty jednostkowe jaki koszty catkowite wynoszqce 417 000 zi.
Uzupetnienia wymagajq kryteria oszacowania populacji docelowej w liczbie
3475 0s0b.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krakdw ma na celu edukacje zdrowotng w zakresie higieny
jamy ustnej. Dziatania zaproponowane do realizacji w ramach programu to: nauka szczotkowania
zebdw pastg z fluorem przynajmniej 2 razy dziennie, korzystanie z preparatow do ptukania jamy
ustnej z fluorem oraz poznanie zasad zdrowa diety, czyli miedzy innymi: ograniczenie stodzonych
napojow, stodkich pokarméw. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Préochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajgc cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préochnica zebéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zarédwno w Polsce, jak i na swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
préchnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej préchnicg wczesna (ang.
early childhood caries). Préchnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krotkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
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iindywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w Zzyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnos¢ oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicow, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym s$rodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebdw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u ucznidow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

2/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 167/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

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

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

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

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

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pasty z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu miasta Krakéw
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e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e Brak informacji na jakiej podstawie autorzy programu oszacowali populacje docelowg
w liczbie 3475 oséb.

e Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dotyczgcych higieny jamy
ustnej i diety. Dziatania te maja by¢ prowadzone przez lekarzy stomatologdédw podczas wizyty
w gabinecie stomatologicznym wraz z oceng stanu uzebienia.

e Autorzy zaktadajg lakowanie zebdw u dzieci w wieku 7 lat i starszych podczas kolejnej wizyty
kontrolnej.

e Planowane dziatania w ramach programu sg zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce
prochnicy.

e Autorzy przedstawili zardwno koszty jednostkowe jaki koszty catkowite wynoszace 417 000
zt. Projekt finansowany w catosci ze Srodkéw miasta Krakow.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki préchnicy na lata 2013-
2015 u dzieci niepetnosprawnych w Gminie Miejskiej Krakdw” realizowanym przez miasto Katowice, nr: AOTM-
0T-441-13/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia
jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 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 168/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy u dzieci
i mtodziezy szkolnej” (miasto Sosnowiec)

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki prochnicy u dzieci i mtodziezy szkolnej, pod warunkiem nie
dublowania sie finansowania ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych chorob w populacji dzieci i mfodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu sq
zalecane iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy
przedstawili zarowno koszty jednostkowe jak i catkowite wynoszqce w ujeciu
4 lat-111 196 zt, rocznie -27 799 zt. Projekt zawiera kosztorys.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Sosnowiec ma na celu obnizenie czestosci wystepowania
prochnicy zebéw wsrdd dzieci w wieku szkolnym. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definicia WHO) to proces patologiczny umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préchnica zebdéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zardwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
préochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej prochnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Prochnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krétkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu Zzucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
i indywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnosc oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdchnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicéw, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen

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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miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebdéw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukoniczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdéw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat — j. w. — dla zebdw statych.

W zafaczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Wedtug Swiatowe]j Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykariskich) szkota
jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej oraz
dziatan profilaktycznych; realizacja programéw profilaktyki prochnicy w szkole przynosi najlepsze
efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia dotarcie do sSrodowisk o niskim
statusie socjoekonomicznym zwiekszajagcym ryzyko zaniedbani, ma poza tym duze szanse by¢
kosztowo-efektywna.

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

e Praktyczng, skuteczng i powszechng metodg ograniczania prdéchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.
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e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien byé dostosowany do
potrzeb pacjenta i okreSlony na podstawie oceny ryzyka préchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby;

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

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pasty z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju préchnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu miasta Sosnowiec

e Autorzy projektu przedstawili wiekszos¢ elementédw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwenc;ji.

e Autorzy programu planujg przeprowadzenie kampanii informacyjnej.

e Planowane dziatania w ramach programu sg zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce
prochnicy.
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e Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe jaki catkowite wynoszgce w
ujeciu 4 lat 111 196 zt, rocznie 27 799 zt. Projekt zawiera kosztorys. Program w catosci
finansowany z budzetu miasta Sosnowiec.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki prdochnicy u dzieci
i mtodziezy szkolnej” realizowanym przez miasto Sosnowiec, nr: AOTM-0T-441-22/2013, Warszawa maj 2013
oraz aneksu: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych
i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2012.

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program edukacyjny dla dzieci z przedszkoli
na terenie miasta Ptocka w zakresie zapobiegania préchnicy,
chorobom dzigset i wadom zgryzu”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
edukacyjny dla dzieci z przedszkoli na terenie miasta Ptocka w zakresie
zapobiegania prochnicy, chorobom dzigset i wadom zgryzu” z uwagi na petne
dublowanie sie finansowania ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mfodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu sq
zalecane iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy
przedstawili zaréowno koszty jednostkowe jaki koszty catkowite wynoszgce
odpowiednio 72 zt i 200 000 zt. Jednakie program ten nie moze byc
zaakceptowany  poniewaz dubluje  finansowanie ze  Swiadczeniami
finansowanymi przez NFZ.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Ptock ma na celu zmniejszenie wystepowania préchnicy,
chordb dzigset i wad zgryzu u dzieci poprzez promocje zdrowia i edukacje zdrowotng dzieci w wieku
przedszkolnym oraz ich rodzicéw. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definicia WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préochnica zebdw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zardwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
prochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej prochnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Prochnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krétkim czasie prowadzié moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu Zzucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 169/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

iindywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnos¢ oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w diuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicéow, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym s$rodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krétkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdg 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesSciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebow statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkoét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebow preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

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

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

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

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonaé uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu miasta Ptock
e Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest

profilaktyka préchnicy.
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e Autorzy przedstawili sytuacje demograficzna jak i epidemiologiczng miasta Ptock.

e Projekt programu zawiera wiekszo$¢ elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

e Zaplanowane dziatania w ramach programu mozna uznaé za skuteczne i powszechnie
stosowane. Autorzy planujg przeprowadzi¢ u 1348 (2013 rok) i 1428 (2014 rok) dzieci jedynie
przeglad uzebienia z okresleniem liczby ubytkéw préchnicowych, zebéw przeznaczonych do
ekstrakcji, usunietych i zdrowych oraz okresleniem wad zgryzu.

e Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej, poprzez Urzad
Miasta Ptock, realizatora Programu.

e Projekt programu zawiera kosztorys, koszty jednostkowe wynoszg 72 zt, natomiast koszty
catkowite 200 000 zt. Program w catosci finansowany ze srodkéw miasta Ptock.

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: ,,Program edukacyjny dla dzieci z przedszkoli na
terenie miasta Ptocka w zakresie zapobiegania prochnicy, chorobom dzigset i wadom zgryzu” realizowanym
przez miasto Ptock, nr: AOTM-0OT-441-29/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki

préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2012.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program zapobiegania prochnicy
i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym gminy Brusy
pn. ,,Zdrowy zgbek” na lata 2014-2019”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
zapobiegania prochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym
gminy Brusy pn. ,Zdrowy zgbek” na lata 2014-2019”, pod warunkiem nie
dublowania sie finansowania ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mfodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu
sq zalecane iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy
przedstawili zarowno koszty jednostkowe (30 zt - 3/4-latkowie, 50 =zt
6/7-latkowie) i koszty catkowite 105 060 zt. Projekt zawiera kosztorys i budzet.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Brusy ma na celu zapobieganie powstawaniu préchnicy
i chordb dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym (3-4 lat) poprzez promocje zdrowia i edukacje
zdrowotng dzieci i ich rodzicow oraz lakowanie zebow statych u dzieci w wieku 6-7 lat. Projekt
zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Préochnica zebéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebow. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
prochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej préchnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Préchnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krétkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu Zzucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotfecznej, jak
i indywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
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wptywajgc na produktywnos¢ oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicow, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym s$rodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkotfa, gdzie realizacja programoéow edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazdag 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdéw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

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

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

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

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna by¢ ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju prdochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdzaé¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu gminy Brusy

e Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka préchnicy.
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e Autorzy przedstawili sytuacje demograficzng i epidemiologiczng gminy/miasta Brusy.

e Projekt programu zawiera wiekszo$¢ elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM.

e Zaplanowane dziatania w ramach programu mozna uznaé za skuteczne i powszechnie
stosowane. Autorzy programu planujg przeprowadzi¢ dziatania edukacje wsréd 3/4-ltakéw
oraz lakowanie zebéw w populacji 6-latkdw.

e Projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej.

e Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe (30 zt - 3/4-latkowie, 50 zt 6/7-
latkowie) i koszty catkowite 105 060 zt. Projekt zawiera kosztorys i budzet. Projekt w catosci
finansowany ze srodkéw budzetu gminy brusy.

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: ,Program zapobiegania préchnicy i chorobom
dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym gminy Brusy pn. ,Zdrowy zabek” na lata 2014-2019” realizowanym
przez gmine Brusy, nr: AOTM-0T-441-56/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 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 171/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki stomatologicznej
dla dzieci zamieszkatych w Krosnie, uczeszczajacych do przedszkoli
i Il klas szkot podstawowych”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki  stomatologicznej dla  dzieci zamieszkatych w  Krosnie,
uczeszczajgcych do przedszkoli i Il klas szkot podstawowych”, pod warunkiem
nie dublowania sie finansowania ze swiadczeniami finansowanymi przez NFZ
i dopasowania budzetu do kosztow jednostkowych.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych chordb w populacji dzieci i mftodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu
sq zalecane iuznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Autorzy
przedstawili zardwno koszty jednostkowe wynoszgce 30 zt (koszty tqczne dla
modutu | — 8 000 zt, Il modut 9500 zt) jak i koszty catkowite wynoszqce
100 000 zt. Uzupetnienia wymagajq metody oszacowania populacji docelowej
w liczbie 360 dzieci (I modut) oraz 370 dzieci (Il modut).

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Krosno ma na celu poprawe stanu uzebienia u dzieci oraz
obnizenie kosztow leczenia stomatologicznego. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definicia WHO) to proces patologiczny  umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajgc cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Prochnica zebdw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebow. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
prochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej prochnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Prochnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krétkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
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koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
iindywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnosc oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w diuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicow, edukacje dzieci
i nauke wspotodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne swiadczenia

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

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukorczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi $wiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdéw statych i wskaznika PUW dla zebdw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczern gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u ucznidow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/|, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia, a takze wytycznych klinicznych (np. amerykarskich) szkota
jest najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej oraz
dziatan profilaktycznych; realizacja programoéw profilaktyki préchnicy w szkole przynosi najlepsze
efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania, zwtaszcza zapewnia dotarcie do sSrodowisk o niskim
statusie socjoekonomicznym zwiekszajgcym ryzyko zaniedban, ma poza tym duze szanse by¢
kosztowo-efektywna.
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Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajace z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw, stanowigce zalecenia na
poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):

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

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

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

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

e W grupie podwyiszonego ryzyka préchnicy powinna byé stosowana profesjonalna
profilaktyka fluorkowa w odstepach 6-miesiecznych, a w grupie wysokiego ryzyka —
w odstepach 3 miesiecy. Profesjonalna zapobiegawcza terapia fluorkowa nie jest wskazana u
0s0b z niskim ryzykiem préchnicy;

e W przypadku stwierdzenia podwyiszonego ryzyka rozwoju prdochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonaé uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu miasta Krosno
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Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementdw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Autorzy programu planujg przeprowadzenie kampanii informacyjnej.

Brak informacji na jakiej podstawie autorzy programu oszacowali populacje docelowg
w liczbie 360 dzieci (I modut) oraz 370 dzieci (Il modut).

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych dotyczacych higieny jamy
ustnej i diety. Dziatania te maja by¢ prowadzone przez lekarzy stomatologdéw podczas wizyty
w gabinecie stomatologicznym.

Autorzy zaktadajg lakowanie zebow u dzieci Il klas szkét podstawowych (8 lat) — Srednio
2 zeby u 1 dziecka.

Planowane dziatania w ramach programu sg zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce
prochnicy.

Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe wynoszgce 30 zt (koszty tgczne
dla modutu | — 8 000 zt, Il modut 9500 z1) jak i koszty catkowite wynoszgce 100 000 zt.

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
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyki stomatologicznej dla dzieci
zamieszkatych w Krosnie, uczeszczajacych do przedszkoli i Il klas szkét podstawowych” realizowanym przez
miasto Krosno, nr: AOTM-0T-441-85/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,,Programy profilaktyki préchnicy
i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2012.

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

Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczno-leczniczy préchnicy
zebow dla dzieci 12-letnich ze szkét Miasta Lebork”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyczno-leczniczy prochnicy zebow dla dzieci 12-letnich ze szkoét Miasta
Lebork”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych chorob w populacji dzieci i mfodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu
sq zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Projekt zawiera
koszty jednostkowe jak i koszty catkowite wynoszqce 178 051,50 zt. Autorzy
przedstawili szczegofowy kosztorys programu. Projekt programu wymaga
uzupetnienia gdyz nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej,
co nie gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci
w dotarciu do spotecznosci gminy z informacjq o zatozeniach i mozliwosciach
realizacji programu.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego miasta Lebork ma na celu obnizenie wystepowania préchnicy wsrod
dzieci o wysokim narazeniu na czynniki ryzyka choroby poprzez indywidualne ukierunkowane
oddziatywanie prozdrowotne oraz intensyfikacje profesjonalnego zapobiegania profilaktycznego
(rozszerzenie zakresu zabiegow profilaktycznych i dostosowanie czestosci ich stosowania do potrzeb
dziecka), a takie obnizenie jednostkowych i publicznych naktadéw finansowych na leczenie
stomatologiczne. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczace szkliwo. Préochnica zebdéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebéw. Pomimo to nadal, zardwno w Polsce, jak i na $wiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
prochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej préchnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Préchnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krotkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu Zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
i indywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnosc oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkéw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prochnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicéw, edukacje dzieci
i nauke wspodtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkofa, gdzie realizacja programoéw edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

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

Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukorczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krétkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebdw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
»prowadzenie u uczniéw szkét podstawowych (klasy I-VI) znajdujgcych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebow preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

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

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

e Istotnym elementem promocji zdrowia jamy ustnej sg regularne, okresowe wizyty kontrolne.
Zalecany odstep miedzy kolejnymi badaniami kontrolnymi powinien byé dostosowany do
potrzeb pacjenta i okreSlony na podstawie oceny ryzyka préchnicy oraz
zaawansowania/aktywnosci choroby;

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

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastgy z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyziszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych nalezy rekomendowaé przedszkolne i szkolne
programy prewencji prochnicy. Powinny by¢ one tak zaprojektowane, aby uzupetnia¢, nie dublowad
Swiadczenia gwarantowane finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
ogélnokrajowym. W Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015 administracji samorzadowej
przypisano istotng role wsrdd realizatorow planowanych zadan. Wdrozenie samorzadowego
programu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki préchnicy powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej
sytuacji w zakresie skutecznosci profilaktyki i okresleniem stanu lokalnych zasobow i potrzeb.
Program powinien by¢ projektowany w porozumieniu ze specjalistami-stomatologami
doswiadczonymi w dziedzinie prewencji prochnicy, ktérzy pomogg wiasciwie wybra¢ poprawne
dziafania. Osiggniecie efektywnosci programu wymaga koordynacji dziatan na poszczegdlnych
szczeblach samorzagdowych (np. w powiecie i jego gminach).
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Whioski z oceny programu miasta Lebork

Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka préchnicy.

Autorzy przedstawili sytuacje demograficzng i epidemiologiczng miasta Lebork.

Projekt programu zawiera wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, nie uwzgledniono w nim nastepujgcych elementéw: trybu
zapraszania do programu, kampanii informacyjnej, bezpieczenstwa i skutecznos$é
planowanych dziatan.

Zaplanowane dziatania w ramach programu mozna uznaé¢ za skuteczne i powszechnie
stosowane.

Autorzy zaznaczajg, ze na terenie miasta Lebork dostepnos$¢ do swiadczen gwarantowanych
dla dzieci w ramach NFZ jest znikoma, w zwigzku z czym program bedzie stanowit gtdwne
zrédto Swiadczen profilaktyczno-leczniczych w zakresie stomatologii finansowanych ze
srodkéw publicznych dla 12-latkow.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Projekt programu zawiera koszty jednostkowe jak i koszty catkowite wynoszgce 178 051,50
zt. Autorzy przedstawili szczegétowy kosztorys programu. Program w catosci finansowany
z budzetu miasta Lebork.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystos$ci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program profilaktyczno-leczniczy préchnicy
zebdéw dla dzieci 12-letnich ze szkét Miasta Lebork” realizowanym przez miasto Lebork, nr: AOTM-0OT-441-
92/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, marzec 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 173/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Stomatologicznej
dla dzieci szkét podstawowych i gimnazjalnych potozonych
na terenie Gminy Baranowo na rok 2013”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ,,Program
Profilaktyki Stomatologicznej dla dzieci szkdt podstawowych i gimnazjalnych
potozonych na terenie Gminy Baranowo na rok 2013”.

Uzasadnienie

Pomimo tego, iz projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka prochnicy, nie zawiera wiekszosci
elementow schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.
Nie uwzgledniono w nim nastepujgcych elementdw: oczekiwanych efektow,
miernikow efektywnosci, trybu zapraszania do programu, kryteriow i sposobu
kwalifikacji uczestnikow, kampanii informacyjnej, bezpieczeristwa i skutecznos¢
planowanych dziatan. Brak rowniez kosztow jednostkowych.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Baranowo ma na celu ograniczenie wystepowania préchnicy
i chordb przyzebia wsrdd ucznidw szkdt podstawowych i gimnazjalnych potozonych na terenie gminy.
Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Prochnica  (definicia WHO) to  proces patologiczny  umiejscowiony, pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdj sg bakterie, ktére rozktadajgc cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préochnica zebdéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebow. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
prochnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej prochnicg wczesng (ang.
early childhood caries). Prochnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krétkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
i indywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnosc oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje chordb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdchnicy
powinno mie¢ charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowac edukacje rodzicéw, edukacje dzieci
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i nauke wspdtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym srodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkotfa, gdzie realizacja programow edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebdéw szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukoriczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdéw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat — j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, w zakresie Swiadczenn gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w Srodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkoét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkéw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metodag
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowodéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw, stanowigce zalecenia na
poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):
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e Praktyczng, skuteczng i powszechng metoda ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

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

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

e W przypadku stwierdzenia podwyziszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykonaé uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu gminy Baranowo

e Projekt programu zdrowotnego odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka préchnicy.

e Autorzy nie przedstawili sytuacji demograficznej gminy.
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Brak informacji na temat potencjalnej liczby beneficjentéw programu (dzieci uczeszczajgce
do szkét podstawowych i gimnazjalnych na terenie gminy Baranowo).

Projekt programu nie zawiera wiekszosci elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, nie uwzgledniono w nim nastepujgcych elementow:
oczekiwanych efektéw, miernikéw efektywnosci, trybu zapraszania do programu, kryteriéw
i sposobu kwalifikacji uczestnikéw, kampanii informacyjnej, bezpieczenstwa i skutecznosc
planowanych dziatan.

Opis programu jest niewystarczajacy, aby w sposdb rzetelny mozna byto dokonaé oceny
projektu programu zdrowotnego.

Zaplanowane dziatania w ramach programu mozna uzna¢ za skuteczne i powszechnie
stosowane.

Autorzy w ramach organizacji programu powinni zwréci¢ sie z prosbg o uzyskanie od
opiekundw dzieci zgodny na udziat uczniéw w programie.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie
gwarantuje petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do
spotecznosci gminy z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Projekt zawiera koszty catkowite w wysokosci 8 000 zt. Brak kosztéw jednostkowych.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,,Program Profilaktyki Stomatologicznej dla dzieci
szkot podstawowych i gimnazjalnych potozonych na terenie gminy Baranowo na rok 2013” realizowanym przez
gmine Baranowo, nr: AOTM-0T-441-94/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2012.

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

1.

Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2013 z dnia 10 czerwca 2013r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie
profilaktyki préchnicy zebow u dzieci i mtodziezy
od 7 do 6 roku zycia z terenu Gminy Otwock w 2013 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki prochnicy zebow u dzieci i mtodziezy
od 7 dol6 roku zycia z terenu Gminy Otwock w 2013 roku” z uwagi na Zle
skonstruowany budzet (brak kosztow jednostkowych).

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Prochnica zebow nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mfodziezy.
60-90% dzieci w wieku szkolnym ma ubytki w zebach. Autorzy projektu
przedstawili wiekszos¢ elementéow schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM a planowane dziatania w ramach programu
sq zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce prochnicy. Program zwiera
budzet wynoszqcy 60 000 zt.

Przedmiot opinii

Projekt programu zdrowotnego gminy Otwock ma na celu poszerzenie wiedzy na temat zasad
zapobiegania préchnicy wsrdd ucznidow otwockich szkét. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Préochnica  (definica WHO) to  proces  patologiczny  umiejscowiony,  pochodzenia
zewnatrzustrojowego, ktéry prowadzi do odwapnienia i proteolitycznego rozpadu twardych tkanek
zeba. Gtéwnym czynnikiem odpowiedzialnym za jej rozwdéj sg bakterie, ktére rozktadajac cukry
obecne w produktach zywnosciowych, wytwarzajg kwasy niszczgce szkliwo. Préochnica zebéw nalezy
do najbardziej rozpowszechnionych choréb w populacji dzieci i mtodziezy. 60-90% dzieci w wieku
szkolnym ma ubytki w zebach. W krajach wysoko rozwinietych obserwuje sie zmniejszenie czestosci
prochnicy zebow. Pomimo to nadal, zaréwno w Polsce, jak i na Swiecie, uwaza sie préchnice za
chorobe spoteczng. U dzieci do 3 roku zycia obserwuje sie szczegdlnie szybki rozwdj procesu
préchnicowego, co sktonito do wyodrebnienia jednostki chorobowej zwanej préchnicg wczesna (ang.
early childhood caries). Préchnica uzebienia mlecznego stanowi w Polsce powazny problem. Choroba
ta, czesto o gwattownym przebiegu, w krotkim czasie prowadzi¢ moze do zniszczenia twardych
tkanek zeba. Wptywa ona nie tylko na stan catego narzadu Zucia, ale takze na ogdlny stan zdrowia
dziecka. Odroczenie leczenia nie tylko skutkuje pogorszeniem stanu, ale réwniez istotnie zwieksza
koszty. Koszty zaniedban sg wysokie, zaréwno z perspektywy finansowej, spotecznej, jak
i indywidualnej. Zty stan jamy ustnej w dziecinstwie czesto utrzymuje sie w zyciu dorostym,
wptywajgc na produktywnos¢ oraz jakosc zycia. Stwierdzono, ze inwestowanie w prewencje choréb
jamy ustnej oraz promocje zdrowia obniza koszty ponoszone w ramach wydatkdw na opieke
zdrowotng i w dtuiszej perspektywie jest bardziej kosztowo-efektywne. Zapobieganie prdochnicy
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powinno mieé charakter kompleksowy, tzn. powinno obejmowaé edukacje rodzicéw, edukacje dzieci
i nauke wspdtodpowiedzialnosci za stan swojego zdrowia. Na podstawie analizy doswiadczen
miedzynarodowych WHO uznata, ze najkorzystniejszym s$rodowiskiem do wykorzystania w celu
promocji zdrowia jamy ustnej jest szkotfa, gdzie realizacja programoéow edukacji stomatologicznej
przynosi najlepsze efekty i zapewnia najszerszy krag oddziatywania.

Alternatywne $wiadczenia

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

Swiadczenia ogélnostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 18. r.z. obejmujg m.in.
(zatacznik 2 ww. Rozporzadzenia): badanie lekarskie stomatologiczne z instruktazem higieny jamy
ustnej 1 raz w okresie 12 miesiecy, badanie lekarskie kontrolne 3 razy w okresie 12 miesiecy, badanie
lekarza specjalisty z krotkg pisemng oceng i wskazaniami diagnostyczno-terapeutycznymi dla lekarza
prowadzgcego, bez powigzania z innymi Swiadczeniami gwarantowanymi, zabezpieczenie bruzd
zebow szdstych lakiem szczelinowym — 1 raz do ukonczenia 7. roku zycia, lakierowanie wszystkich
zebow statych nie czesciej niz 1 raz na kwartat — za kazda 1/4 tuku zebowego, usuniecie ztogow
nazebnych nie czesciej niz 1 raz na 6 miesiecy w obrebie catego uzebienia.

Swiadczenia stomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia 19. r.z. (zatacznik 11 ww.
Rozporzadzenia) obejmujg: wiek 7 lat — ocene stanu uzebienia za pomocg wskaznika intensywnosci
prochnicy PUW dla zebdéw statych i PUW dla zebéw mlecznych, oddzielne podanie poszczegdlnych
sktadowych wskaznika PUW dla zebdw statych i wskaznika PUW dla zebéw mlecznych, wykrywanie
nieprawidtowosci (wad) zgryzu: wyraznego znieksztatcenia lub wyraznego ograniczenia funkcji zucia
lub gryzienia, kwalifikacje do szczegdlnej opieki stomatologicznej, w tym profesjonalna profilaktyka
fluorkowa; wiek 10 lat: —j. w.; wiek 12 i 13 lat —j. w. — dla zebdw statych.

W zatgczniku 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 29.08.2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowe] opieki zdrowotnej, w zakresie swiadczen gwarantowanych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w Srodowisku nauczania i wychowania znajduje sie
,prowadzenie u uczniow szkdét podstawowych (klasy I-VI) znajdujacych sie na obszarach gdzie poziom
fluorkdw w wodzie pitnej nie przekracza wartosci 1mg/l, grupowej profilaktyki fluorkowej metoda
nadzorowanego szczotkowania zebdw preparatami fluorkowymi”.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

Podstawowe zalecenia dotyczace profilaktyki préchnicy wynikajgce z odnalezionych wytycznych
opartych na systematycznych przeglagdach dowoddéw naukowych (rowniez wskazéwki Polskiego
Towarzystwa Stomatologicznego oraz pytanych o opinie specjalistéw, stanowigce zalecenia na
poziomie stanowiska eksperckiego, sg zgodne z ponizszymi stwierdzeniami):
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e Praktyczng, skuteczng i powszechng metoda ograniczania prdchnicy jest fluorowanie wody
pitnej. Skutecznym dziataniem w pierwotnej profilaktyce préchnicy jest codzienna ekspozycja
na fluor przyjmowany z wodg oraz monitorowane stosowanie past fluorkowych.

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

e [stotnym elementem procesu decyzyjnego powinna byé ocena ryzyka préchnicy u kazdego
pacjenta, okresowo weryfikowana;

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

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

e Podstawowg metodg zapobiegania préchnicy powinno by¢ dwukrotne w ciggu dnia
szczotkowanie zebdw pastg z fluorem o zawartosci fluoru min 1000 ppm (dla matych dzieci
wskazane sg pasty z obnizong zawartoscig fluoru);

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

o W przypadku stwierdzenia podwyziszonego ryzyka rozwoju prochnicy (u pacjenta lub
w odniesieniu do konkretnego zeba) nalezy wykona¢ uszczelnienie bruzd statych zebow
trzonowych lakiem, a nastepnie sprawdza¢ i w razie potrzeby uzupetni¢ lak podczas
regularnych wizyt kontrolnych;

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

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

Whioski z oceny programu gminy Otwock

e Autorzy projektu przedstawili wiekszo$¢ elementéw schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie zabrakto informacji dotyczacych: skutecznosci
i bezpieczenstwa planowanych interwencji.

e Autorzy programu planujg przeprowadzenie kampanii informacyjnej.
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e Realizator programu powinien uzyska¢ zgode od rodzicow/opiekundw na udziat dziecka
W programie.

e Planowane dziatania w ramach programu sg zalecane i uznawane za skuteczne w profilaktyce
préchnicy.

e Program zwiera budzet wynoszacy 60 000 zt.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
préchnicy zebow u dzieci i mtodziezy od 7 do16 roku zycia z terenu Gminy Otwock w 2013 roku” realizowanym
przez gmine Otwock, nr: AOTM-0T-441-100/2013, Warszawa maj 2013 oraz aneksu: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, marzec 2012.

Inne wykorzystane Zzrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.
o projekcie programu ,,Po radosne macierzynstwo”
(powiat Raciborski)

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje program zdrowotny ,Po radosne
macierzynstwo”. Rada uwaza za zasadne rozszerzenie programu o kobiety
planujgce cigze.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego i bardzo istotnego dla zdrowia noworodkdow. Program
zaktada interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane przez ekspertow.
Autorzy podali koszty jednostkowe (95 zt w 2013 roku) oraz planowane koszty
catkowite realizacji programu (346 650 zt w latach 2013-2016). Projekt zaktada
przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden
z wyznacznikow wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczenn przewidzianych
w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu zapobiegania i wczesnego wykrywania
zakazenia toksoplazmozg i cytomegalowirusem u kobiet ciezarnych, mieszkanek powiatu
Raciborskiego (okoto 600 — 900 kobiet rocznie). Celem gtdwnym, programu jest poprawa
zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia ciezarnych mieszkanek powiatu raciborskiego i ich
poczetego potomstwa oraz zmniejszenie réznic w dostepie do specjalistycznych swiadczen
zdrowotnych, jak réwniez swiadomosci zdrowotnej. Autorzy zakfadaja wykonanie
bezptatnych badan na oznaczenie antygenu TOXO+CMV w klasie 1gM i 1gG (toksoplazmoza i
cytomegalia) oraz edukacje uczestniczek programu i ich rodzin w zakresie profilaktyki.
Program ma byc¢ realizowany od 1 kwietnia 2013 do 31 grudnia 2016 roku. Planowane koszty
catkowite realizacji programu wynoszg 346 650 zt w latach 2013-2016.

Problem zdrowotny

Wirus cytomegalii (CMV) nalezy do rodziny herpeswiruséw, jest patogenem ludzkim,
zakazenie ma przebieg tagodny z wyjatkiem pacjentdw z uposledzong odpornoscig i
noworodkéw. CMV jest jednym z najbardziej rozpowszechnionych wiruséw na swiecie.
Wystepowanie wirusa ocenia sie na 40 do 90% zaleznie od regionu.

CMV jest najczestszg przyczyng zakazen wrodzonych u dzieci. Wrodzone zakazenie CMV
wystepuje 0,1% - 1% urodzen. Konsekwencje zakazenia sg bardzo rdine, jakkolwiek ze
wzgledu na ich powszechnosé, stanowig powazny problem zdrowia publicznego. W
wiekszosci krajéow, w tym réwniez w Polsce, nie prowadzi sie rutynowych badan w kierunku
CMV u kobiet ciezarnych.

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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Toxoplasma gondii jest pierwotniakiem, pasozytem wewnatrzkomoérkowym, bardzo czesto
wystepujgcym u ludzi, w niektorych krajach ponad 50% ludzi jest zakazona tym patogenem.
U oséb z prawidtowo funkcjonujgcym uktadem immunologicznym toksoplazmoza przebiega
na ogoét bardzo tagodnie, jednak zakazenia ptodu oraz osdb z uposledzong odpornoscia,
mogg by¢ ciezkie. Pasozyt moze zarazac¢ wszystkie statocieplne zwierzeta, w tym cztowieka,
zywicielem pierwotnym sg kotowate. Zwierzeta zarazajg sie spozywajgc zakazone mieso,
przez kontakt z odchodami kotéw oraz drogg wertykalng. Najczestszg drogg zakazenia u ludzi
jest spozywanie surowego lub niedogotowanego miesa lub surowych warzyw.

Zakazenie ptodu jest wynikiem transmisji pierwotniaka przez tozysko w czasie ostrej fazy
choroby. Czesto$¢ wystepowania i ciezkos¢ objawow wrodzonej toksoplazmozy zalezy od
wielu czynnikéw takich jak okres cigzy, w ktéorym matka ulegta zakazeniu, zjadliwos¢ szczepu
pasozyta, wielko$¢ dawki zakazajgcej i stan uktadu odpornosciowego matki. Wiekszos¢
noworodkéw z wrodzong toksoplazmozg nie ma tuz po urodzeniu klinicznych objawdéw
choroby — rozwijajg sie one pdziniej. Konsekwencje choroby mogg by¢ bardzo powazne:
obumarcie  ptodu, wodogtowie, mikrocefalia, zapalenie = mdzgu, zwapnienia
wewnatrzczaszkowe, zapalenie siatkdwki i naczynidwki, utrata wzroku, drgawki, opdznienie
rozwoju psychomotorycznego.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23.09.2010 w sprawie standardow
postepowania przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowe;j
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz
opieki nad noworodkiem badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM) jest refundowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Badanie w kierunku cytomegalii moze zosta¢ zlecone w ramach dodatkowych swiadczen
zdrowotnych o charakterze profilaktycznym lub diagnostycznym, jezeli stan zdrowia
ciezarnej lub wyniki wczesniej przeprowadzonym badan wskazujg na mozliwos¢ wystgpienia
powiktfan lub patologii cigzy, porodu i potogu i wtedy rowniez jest refundowane przez NFZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie Rekomendacji i Woytycznych w zakresie zapobiegania i wczesnego
wykrywania toksoplazmozy i cytomegalii u kobiet ciezarnych

Toksoplazmoza

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca wykonywanie badan w kierunku toksoplazmozy
(IgG i 1gM) do 10 tygodnia cigzy oraz powtdrzenie badania u kobiet z ujemnym wynikiem w |
trymestrze miedzy 21 a 26 tygodniem cigzy.

The UK National Screening Committee i American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG) nie zalecajg badan przesiewowych w kierunku toksoplazmozy. The Society of
Obstetricians and Gynaecologists of Canada nie zaleca rutynowego screeningu w kierunku
toksoplazmozy w populacji kobiet ciezarnych niskiego ryzyka. Podkresla, ze przesiewowe
badania serologiczne powinny by¢ oferowane wytgcznie kobietom, ktére uwaza sie za
narazone na pierwotne zakazenie toksoplazmoza.

Cytomegalia

Centers for Disease Control and Prevention (CDC), The Society of Obstetricians and
Gynaecologists of Canada, The UK National Screening Committee i American College of
Obstetricians and Gynecologists (ACOG) nie zalecajg rutynowego screeningu w kierunku
CMV dla kobiet ciezarnych. Czes¢ wytycznych dopuszcza mozliwos¢ badan przesiewowych w
grupie kobiet, u ktérych wystepujg objawy grypopodobne lub badanie USG sugeruje
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zakazenie CMV . Rekomenduje sie przestrzeganie zalecen higienicznych oraz informowanie o
CMV kobiet w cigzy i tych planujacych cigze.

Podsumowanie wynikow badarn:

Wyniki przedstawione w programie zapobiegania wrodzonej toksoplazmozie polegajgcym na
serologicznych badaniach przesiewowych kobiet ciezarnych w Stowenii sugerujg, ze uzyskane
w badaniu rezultaty sg wieksze niz koszty przeprowadzonych badan przesiewowych w
kierunku toksoplazmozy w cigzy. Kobiety powinny by¢ zawsze badane na poczatku cigzy, aw
przypadku uzyskania wyniku seronegatywnego, badania powinny by¢ ponownie
wykonywane w drugim i trzecim trymestrze.

Ze wzgledu na doktadnie poznany sposéb transmisji Toxoplasma gondii i jasno sprecyzowane
zalecenia higieniczne, zwfaszcza dla kobiet w cigzy, istotng role w zapobieganiu
toksoplazmozy powinna odgrywac¢ edukacja zdrowotna.

Wyniki badan sugeruja, ze edukacja zdrowotna oparta na intensywnym poradnictwie dla
kobiet ciezarnych moze zredukowac ryzyko zakazenia toksoplazmozg wrodzong.

Na podstawie badan mozna réwniez stwierdzi¢, ze interwencje higieniczne takie jak: mycie
ragk, uzywanie rekawic ochronnych, unikanie kontaktu z matymi dzie¢mi - moga by¢ bardzo
skuteczne w zapobieganiu zarazeniu CMV.

Podsumowanie opinii ekspertow:

Toksoplazmoza i cytomegalia to infekcje, ktére moga powodowac istotng zachorowalnosc i
chorobowos¢ u noworodka, a takze patologiczny przebieg cigzy z jej utratg wtacznie.

Badania na oznaczenie antygenu TOXO+CMV w klasie IgM i IgG (toksoplazmoza i
cytomegalia) powinny by¢ prowadzone, poniewaz ich celem jest zmniejszenie liczby dzieci z
wrodzong patologiag wywotfang zakazeniem matki toksoplazmozg lub cytomegalowirusem.
Ekspert w dziedzinie ginekologii i potoznictwa uwaza, ze zasadne bytoby objecie programem
rowniez kobiet planujgcych cigze, bowiem w tych przypadkach istnieje najwieksza korzysc¢ z
przeprowadzonych badan.

Omawiany problem zdrowotny ma bardzo duzy wptyw na stan zdrowia populacji, gdyz
aktywna infekcja u matki moze spowodowac infekcje ptodu i noworodka.

Omawiany problem zdrowotny ma istotny wptyw na stan zdrowia pojedynczego
beneficjanta, gdyz chory ptdéd lub noworodek oznacza chore dziecko, ktore wymaga
dtugotrwatego leczenia i rehabilitacji.

Whioski z oceny programu Powiat Raciborz

Zakres opiniowanego programu wpisuje sie w priorytet: ,Poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz cel
operacyjny 7. Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015: ,Poprawa opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i matym dzieckiem”.

Program Powiatu Raciborskiego z zakresu zapobiegania i wczesnego wykrywania zakazen
toksoplazmozg i cytomegalowirusem u kobiet ciezarnych ma na celu poprawe zdrowia i
zwigzanej z nim jakosci zycia ciezarnych mieszkanek powiatu raciborskiego i ich poczetego
potomstwa oraz zmniejszenie réznic w dostepie do specjalistycznych $wiadczen
zdrowotnych, jak réwniez swiadomosci zdrowotnej. Program jest skierowany do ciezarnych
mieszkanek powiatu raciborskiego. Autorzy planujg objg¢ nim okoto 600 — 900 kobiet
rocznie. Zaktada sie wykonanie bezptatnych badan na oznaczenie antygenu TOXO+CMV w
klasie 1gM i 1gG (toksoplazmoza i cytomegalia) oraz edukacje uczestniczek programu i ich
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rodzin w zakresie profilaktyki. Nie podano jednak, w jaki sposdb bedzie prowadzona
edukacja zdrowotna, kto bedzie jg prowadzit oraz jaka bedzie jej doktadna tematyka.

Ze wzgledu na doktadnie poznany sposdb transmisji Toxoplasma gondii i jasno sprecyzowane
zalecenia higieniczne, zwfaszcza dla kobiet w cigzy, istotng role w zapobieganiu
toksoplazmozie powinna odgrywac edukacja zdrowotna. Wyniki badan sugerujg, ze edukacja
zdrowotna moze zredukowac ryzyko zakazenia toksoplazmozg wrodzona.

Na podstawie badan mozna réwniez stwierdzi¢, ze interwencje higieniczne takie jak: mycie
rgk, uzywanie rekawic ochronnych, unikanie kontaktu z matymi dzie¢mi, mogg by¢ bardzo
skuteczne w zapobieganiu zarazeniu CMV.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne (PTG) zaleca wykonywanie badan w kierunku
toksoplazmozy (IgG i IgM) do 10 tygodnia cigzy oraz powtdrzenie badania u kobiet z
ujemnym wynikiem w | trymestrze miedzy 21 a 26 tygodniem cigzy.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z
wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Jednakze w zakresie oceny jakosci $wiadczen w
programie nalezatoby np. przeprowadzi¢ ankiete skierowang do pacjentek biorgcych udziat
W programie.

Autorzy podali koszty jednostkowe (95 zt w 2013 roku) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu (346 650 zt w latach 2013-2016).

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

I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu

zdrowotnego.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikdw wtfasciwego poziomu
dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Skutecznos¢ dziatan - Program zaktada interwencje o udowodnionej skutecznosci i
zalecane przez ekspertow.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe (95 zt w 2013 roku) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu (346 650 zt w latach 2013-2016).

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Jednakze w zakresie oceny jakosci Swiadczen
w programie nalezatoby np. przeprowadzi¢ ankiete skierowang do pacjentek biorgcych
udziat w programie.

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
$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Po radosne macierzynstwo” nr: AOTM-0T-441-314/2012,
Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu zapobiegania i wczesnego wykrywania ,zakazen
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toksoplazmozg” i cytomegalowirusem u kobiet ciezarnych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, czerwiec 2013.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 176/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyczno-edukacyjny
przeciwdziatania cukrzycy dla mieszkancéw Gminy Pilchowice”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyczno-edukacyjny przeciwdziatania cukrzycy dla mieszkaricow Gminy
Pilchowice”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program profilaktyki jest zwiqzany z cukrzycq, ktdra jest waznym
problemem zdrowotnym. Proponowany program bedzie dostepny dla
potencjalnych uczestnikow, zatozono przeprowadzenie odpowiedniej kampanii
informacyjnej. W programie wezmq udziat osoby z dobrze zdefiniowanych
populacji. Proponowana interwencja jest zbiezna z zaleceniami a przesiewowe
badania mogqg pozwoli¢ na wczesniejsze zidentyfikowanie 0séb z zaburzeniami
kontroli glikemii. Program ma charakter dtugofalowy, zafozono w nim takze
interwencje promujgcq zwiekszenie aktywnosci fizycznej. Jednakze w programie
nie podano kosztow jednostkowych, a takie monitorowania iewaluacji
wynikdow programu, co uniemozliwia jego pozytywng ocene.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest ,Program profilaktyczno-edukacyjny przeciwdziatania cukrzycy dla
mieszkancéw Gminy Pilchowice” z zakresu profilaktyki cukrzycy. Celem gtéwnym programu jest
ograniczenie zachorowalnosci na cukrzyce poprzez zwiekszenie swiadomosci mieszkancéw gminy
Pilchowice, a takze naktonienie do zwiekszenia aktywnosci fizycznej i zmiany diety. Program ma
sktonié¢ réwniez do ciggtego kontrolowania stanu swojego zdrowia. Adresaci programu to: osoby z
nadwagg lub otytoscig (BMI1>25 kg/m2 i/lub obwdd talii > 80cm - kobiety; >94cm - mezczyzni); osoby,
u ktérych cukrzyca wystepuje badz wystepowata w rodzinie — rodzice badz rodzenstwo; osoby mato
aktywne fizycznie; osoby, u ktérych w poprzednim badaniu stwierdzono stan przedcukrzycowy;
kobiety z przebytg cukrzyca cigzowa; osoby po 45 roku zycia; kobiety, ktére urodzity dziecko o masie
> 4kg; osoby z nadcisnieniem tetniczym (=140/90 mm HG); kobiety z zespotem policystycznych
jajnikow. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie badan podstawowych (sprawdzanie poziomu glikemii,
ci$nienia tetniczego, wyliczenie wskaznika BMI, poziom cholesterolu czy pomiar tkanki ttuszczowej)
oraz specjalistycznych (konsultacja diabetologiczna, sprawdzenie poziomu Hbalc, EKG, badanie dna
oka, badanie w celu zdiagnozowania powiktania stopy cukrzycowej) oraz edukacje zdrowotng oséb
chorych na cukrzyce, ich rodzin oraz wybranych grup zawodowych. Ponadto zostanie
przeprowadzona akcja informacyjno-edukacyjna skierowana do uczniéw szkoty podstawowej i
ponadgimnazjalnej. Autorzy zamierzajg réwniez utworzy¢ grupe oséb aktywnych ruchowo, poprzez
zajecia Nordic Walking. Przedstawiono koszt realizacji programu w 2013 roku — 20 000 zt. Program
ma by¢ realizowany w latach 2013 — 2015.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Problem zdrowotny

Cukrzyca jest przewlektg chorobg metaboliczng, ktdrej objawem jest podwyziszony poziom cukru
(glukozy) we krwi. Jej przyczyng sg zaburzenia wydzielania insuliny. Niedobdr insuliny prowadzi do
zaburzen w zakresie wykorzystywania glukozy przez komaorki organizmu, co powoduje zwiekszenie
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemie) oraz wydalanie glukozy wraz z moczem.

U miodych ludzi choroba spowodowana jest zniszczeniem Iub niewydolnoscig trzustki,
odpowiedzialnych za produkcje i wydzielanie insuliny. Ten rodzaj cukrzycy nazywany jest cukrzyca
typu | lub cukrzycg mtodzienczg. Cukrzyca typu Il wystepuje u ludzi starszych, na ogét otytych i z
nadcisnieniem.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie poz ukierunkowane sg na promocje zdrowia, profilaktyke,
diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie Ilub ograniczanie niepetnosprawnosci oraz
usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Oznaczenie glukozy, jak rowniez test obcigzenia glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej
(HbAlc), znajdujg sie wsrdd s$wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze srodkéw publicznych, zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krgzenia (ChUK).
Wspomniany Program skierowany jest w szczegdlnosci do oséb obcigzonych czynnikami ryzyka, w
danym roku bedgcych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat, u ktérych nie zostata dotychczas
rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktore w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze swiadczen
udzielanych w ramach programu (takze u innych swiadczeniodawcéw).

Ponadto w trakcie leczenia oséb przewlekle chorych z rozpoznang i potwierdzong diagnostycznie
cukrzycg lub chorobg uktadu krazenia, lekarz poz monitoruje proces leczenie poprzez wykonywanie
niezbednych dla tego celu badan diagnostycznych, sposrod badan okreslonych dla poz wykazem
badan diagnostycznych zawartym w czesci IV zatgcznika Nr 1 do Rozporzadzenia MZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego rozpoznawania cukrzycy:

— Podejmowane przez jednostki samorzaddéw terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy znajdujg duze poparcie ekspertow, jesli sg zgodne z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. W opinii ekspertow tego typu programy stanowig pozytywny
przyktad wspodlnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem
ekspertow klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka chordb cywilizacyjnych jak cukrzyca
typu 2 jest bardzo istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich chordb przebiegajg
bezobjawowo. Konieczne jest wiec w procesie skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in.
samorzgdéw lokalnych.

— Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.
— Skutecznos$¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkéw, w jakich sie je wykonuje.

Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w os$rodkach opieki
zdrowotnej.

— Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej mogg by¢
mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentédw z wynikiem dodatnim
oraz zapewnienia powtérnych badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzacy moze
nigdy nie uzyskac informacji o nieprawidtowych wynikach testéw.
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Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci objgé
programem grupe najwiekszego ryzyka. Zle zaplanowany program moze objaé réwniez grupe
niskiego ryzyka (the worried well — zdrowi nadmiernie troszczgcy sie o swe zdrowie), a nawet
osoby juz zdiagnozowane.

Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac skrining dla dorostych cierpigcych na
nadcisnienie w kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-
naczyniowego i incydentow sercowo-naczyniowych;

Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowacd skrining dla dorostych z hiperlipidemig w
kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-naczyniowego i incydentéw
sercowo-naczyniowych;

Integralny element dziatann programéw 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.

Ocena realizacji programéw przesiewowych w kierunku niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2
czesto wskazuje na ich niskg wydajnos¢ — tj. niewielki odsetek oséb z nowozdiagnozowang
cukrzycg wsrdd catej populacji zaproszonej do udziatu w programie (w pordwnaniu do
szacowanego rozpowszechnienia niezdiagnozowanej cukrzycy w danej populacji). Gtéwng
przyczyng wydaje sie trudnos¢ zapewnienia w takim programie konsekwentnej strategii, np.
niska zgtaszalnos¢ osdb z wykrytym wysokim ryzykiem cukrzycy na zalecone badania
potwierdzajgce diagnoze, co uniemozliwia realizacje zatozonego celu dotyczacego wczesnego
wykrywania cukrzycy i wdrazania na odpowiednio wczesnym etapie wtasciwego postepowania
profilaktycznego i leczniczego.

Przy niskiej wydajnosci programéw przesiewowych, pozwalajg one unikng¢ tylko niewielkiej
liczby przypadkéw cukrzycy. Przed wprowadzeniem programu nalezatoby dotozy¢ wszelkich
staran, by zwiekszy¢é zgtaszalno$¢ i uczestnictwo w Programie i zapewni¢ spdjnosé
podejmowanych dziatan, aby osiggna¢ lepszg efektywnos¢ kliniczng oraz kosztowg profilaktyki
cukrzycy typu 2 w praktyce klinicznej.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujgcych edukacje
zwigzang z zagrozeniem cukrzycg:

Przy braku mozliwosci wtasciwego zaplanowania programu, zasadne bytoby rozwazenie
zastgpienia go dziataniami wspomagajgcymi realizacje przez lekarzy POZ skryningu
okazjonalnego w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy, przy jednoczesnym nasileniu
dziatan zachecajacych i umozliwiajgcych modyfikacje stylu zycia.

Zwykte rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych strategiach
redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrdcenia epidemii cukrzycy typu 2. Dla skutecznej
prewencji istotne jest stworzenie warunkdw sSrodowiskowych, ktére sprzyjatyby osiggnieciu i
utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia.

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

Potrzebne jest podejscie faczace 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).

Nalezy zwrdci¢ uwage samorzadéw na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie
aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowaé nie tylko
zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywaé na inne problemy zalezne od stylu zycia,
takie jak otytosc i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia
lipidowe i inne.

Majac na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsréd coraz mtodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wiadze szkolne oraz inne organizacje zajmujgce sie
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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, 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.

Skrining w kierunku retinopatii cukrzycowej powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich
chorych na cukrzyce bez wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub sg pacjentami szpitala.
Lokalna realizacjia moze odbywa¢ sie w osrodkach cukrzycy, punktach podstawowej opieki
medycznej, mobilnych punktach medycznych i przy wykorzystaniu lokalnych okulistdw. Powinno sie
informowac osoby chore na cukrzyce na temat retinopatii cukrzycowej (a takze o samej konstrukg;ji i
etapach skriningu, jego ograniczeniach i potencjalnych wynikach). Osoby z cukrzycg powinny
podlega¢ badaniom skriningowym przy uzyciu trzy etapowego procesu opartego na kamerach
szerokokatnych z wykorzystaniem kropli rozszerzajgcych Zrenice i w razie potrzeby lamp
szczelinowych.

Whioski z oceny programu Gminy Pilchowice:

Elementy programu zgodne z rekomendacjami i wnioskami z dowoddéw naukowych:

— Zalecenia konsultantéw mowig o koniecznosci wprowadzenia w projektach profilaktyki cukrzycy
pomiaru parametréw antropometrycznych: BMI, waga, wzrost, wskaznik obwodu talii.

— Dowody naukowe wskazujg, ze nalezy zwrdci¢ uwage samorzaddow na potrzebe dziatan
skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co
moze skutkowaé nie tylko zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywaé na inne problemy
zalezne od stylu zycia, takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdziniejszym zyciu problemy
kardiologiczne, zaburzenia lipidowe i inne.

— Rosngacy problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego stylu
zycia nie sg skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz
choréb sercowo-naczyniowych powinna skupiaé sie na diecie oraz zwiekszonej aktywnosci
fizycznej w celu redukcji czynnikow ryzyka we wszystkich grupach wiekowych. Autorzy zaktadajg
przeprowadzenia zaje¢ ruchowych (Nordic Walking). Nie podano jednak jak czesto bedg
organizowane zajecia ruchowe, ile ich bedzie oraz ile oséb bedzie mogto wzig¢ w nich udziat.
Program zaktada szkolenia w jednostce szkolnej dotyczace problematyki choroby, oraz
przeszkolenie grona pedagogicznego w przypadku problemu hipoglikemii dzieci z cukrzyca i jej
powaznych skutkach.

— Nieuzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych w kierunku cukrzycy w ogdlnej
populacji dzieci (tj. bez czynnikdw ryzyka). Programy profilaktyczne skierowane do dzieci
powinny skupiad sie na edukacji zdrowotnej promujgcej zdrowy tryb zycia (nalezy informowac je
objawach cukrzycy typu 1, a w odniesieniu do cukrzycy typu 2 prowadzi¢ szerokg edukacje
promujacg zdrowie. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie akcji o charakterze informacyjno-
edukacyjnym skierowanej do uczniéw szkoty podstawowej i ponadgimnazjalnej -
dtugoterminowa edukacja zdrowotna za pomocg srodkéw masowego przekazu , pokazujace
skale problemu oraz propagujgce badania profilaktyczne, oraz trzymanie sie zdrowego trybu
zycia.

— Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem. Przedmiotowy program zaktada dziatania w okresie 3 lat.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

Program nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu. Nie podano oczekiwanych efektéw oraz
miernikow efektywnosci.

Przedstawiono koszt realizacji programu w 2013 roku — 20 000 zt.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna

stwierdzi¢, ze:

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad.

Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akgji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

Skuteczno$¢ dziatan - Polskie Towarzystwo Diabetologiczne zaleca, jezeli nie wystepujg objawy
hiperglikemii, badanie przesiewowe w kierunku cukrzycy raz w ciggu 3 lat u kazdej osoby
powyzej 45 roku zycia. Ponadto, niezaleznie od wieku zaleca wykonanie badania w grupach
ryzyka podanych przez autoréow programu.

Przedstawiono koszt realizacji programu w 2013 roku — 20 000 zt.

Program nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu. Nie podano oczekiwanych efektow
oraz miernikéw efektywnosci.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyczno - edukacyjny przeciwdziatania cukrzycy dla mieszkaricow Gminy
Pilchowice”. realizowany przez Gmine Pilchowice, AOTM-0T-441-335/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: Programy
zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, kwiecien 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
nr177/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy
i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Boguchwata”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Boguchwata”.

Uzasadnienie

Zgtaszany program profilaktyki jest zwiqzany z cukrzycq, ktora niewgtpliwie jest
waznym problemem zdrowotnym. Proponowany program bedzie dostepny dla
potencjalnych uczestnikow, zatozono przeprowadzenie odpowiedniej kampanii
informacyjnej. Proponowana interwencja jest zbiezna z zaleceniami a
przesiewowe badania mogqg pozwoli¢ na wczesniejsze zidentyfikowanie osob z
zaburzeniami kontroli glikemii. W programie podano koszty jednostkowe,
koszty catkowite, zatozono monitorowanie i ocene wynikow programu.
Proponuje sie uscislenie populacji objetej badaniami do 0oséb w wieku powyzej
45 roku zycia lub powyzej 40 roku zycia, u ktdorych wystepuje przynajmniej
jednej czynnik ryzyka cukrzycy— zgodnie z wytycznymi dla badan
przesiewowych. Podsumowujgc projekt spetnia wymagania dla tego typu
programow zdrowotnych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny ,Program profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w
cukrzycy w gminie Boguchwata”. Celem gtéwnym programu s3g dziatania profilaktyczne dla oséb
zagrozonych cukrzycy i otytoscig oraz poprawa jakosci zycia chorych na cukrzyce. Program jest
skierowany do wszystkich mieszkarncéw Gminy Boguchwata, jednak ze wzgledéw finansowych grupa
docelowa wyniesie 7000 mieszkaricow w wieku 35 lat i wiecej oraz 500 dzieci w wieku 10 - 15 lat.
Autorzy zakftadajg: zorganizowanie na imprezach plenerowych punktéw medycznych gdzie bedzie
badany poziom cukru, pomiar tkanki ttuszczowej, bedzie sie mozna zwazy¢ oraz zmierzy¢ ci$nienie
krwi (tzw. biate niedziele), zorganizowanie warsztatow ruchowych dla dwéch grup wiekowych (35 -
49 lat i 50 i wiecej), zorganizowanie zaje¢ ruchowych dla dzieci w wieku 10-15 lat w tym wyjazdéw na
basen, upowszechnianie zdrowego zywienia wsrdd dzieci i mtodziezy poprzez konkursy plastyczne, 14
listopada kazdego roku w dniu walki z cukrzycy organizowanie w Osrodkach Kultury lub w Urzedzie
Miejskim spotkan kulturalnych potaczonych z prelekcjami na temat zdrowego trybu zycia, prelekcje
diabetologa we wspdtpracy z lokalnym osrodkiem zdrowia dla oséb chorych z zakresu zywienia w
celu poprawy jakosci zycia z cukrzyca. Program ma by¢ realizowany w latach 2013 — 2014.

Problem zdrowotny

Cukrzyca jest przewlekta chorobg metaboliczng, ktérej objawem jest podwyzszony poziom cukru
(glukozy) we krwi. Jej przyczyng sg zaburzenia wydzielania insuliny. Niedobor insuliny prowadzi do
zaburzed w zakresie wykorzystywania glukozy przez komdrki organizmu, co powoduje zwiekszenie
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemie) oraz wydalanie glukozy wraz z moczem.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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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U miodych ludzi choroba spowodowana jest zniszczeniem Iub niewydolnoscig trzustki,
odpowiedzialnych za produkcje i wydzielanie insuliny. Ten rodzaj cukrzycy nazywany jest cukrzyca
typu | lub cukrzycg mtodzienczg. Cukrzyca typu Il wystepuje u ludzi starszych, na ogét otytych i z
nadcisnieniem.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie poz ukierunkowane sg na promocje zdrowia, profilaktyke,
diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie Ilub ograniczanie niepetnosprawnosci oraz
usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Oznaczenie glukozy, jak réwniez test obcigzenia glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej
(HbA1c), znajdujg sie wsrdd s$wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze srodkéw publicznych, zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Chordb Uktadu Krgzenia (ChUK).
Wspomniany Program skierowany jest w szczegdlnosci do osdéb obcigzonych czynnikami ryzyka, w
danym roku bedgcych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat, u ktérych nie zostata dotychczas
rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat nie korzystaty ze sSwiadczen
udzielanych w ramach programu (takze u innych $wiadczeniodawcéw).

Ponadto w trakcie leczenia oséb przewlekle chorych z rozpoznang i potwierdzong diagnostycznie
cukrzycg lub chorobg uktadu krazenia, lekarz poz monitoruje proces leczenie poprzez wykonywanie
niezbednych dla tego celu badan diagnostycznych, sposrdd badan okreslonych dla poz wykazem
badan diagnostycznych zawartym w czesci IV zatgcznika Nr 1 do Rozporzadzenia MZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego rozpoznawania cukrzycy:

— Podejmowane przez jednostki samorzaddw terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg zgodne z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. W opinii ekspertdw tego typu programy stanowig pozytywny
przyktad wspdlnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem
ekspertow klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka chordb cywilizacyjnych jak cukrzyca
typu 2 jest bardzo istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich chordb przebiegajg
bezobjawowo. Konieczne jest wiec w procesie skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in.
samorzaddw lokalnych.

— Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

— Skutecznos¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w osrodkach opieki
zdrowotnej.

— Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej moga by¢
mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentdw z wynikiem dodatnim
oraz zapewnienia powtdrnych badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzgcy moze
nigdy nie uzyskac informacji o nieprawidtowych wynikach testéw.

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

— Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac skrining dla dorostych cierpigcych na
nadcisnienie w kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-
naczyniowego i incydentdw sercowo-naczyniowych;
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Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowacd skrining dla dorostych z hiperlipidemig w
kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-naczyniowego i incydentow
sercowo-naczyniowych;

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

Ocena realizacji programéw przesiewowych w kierunku niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2
czesto wskazuje na ich niskg wydajnos¢ — tj. niewielki odsetek oséb z nowozdiagnozowang
cukrzycg wsrdd catej populacji zaproszonej do udziatu w programie (w poréwnaniu do
szacowanego rozpowszechnienia niezdiagnozowanej cukrzycy w danej populacji). Gtéwng
przyczyng wydaje sie trudnos¢ zapewnienia w takim programie konsekwentnej strategii, np.
niska zgtaszalno$¢ osdéb z wykrytym wysokim ryzykiem cukrzycy na zalecone badania
potwierdzajgce diagnoze, co uniemozliwia realizacje zatozonego celu dotyczgcego wczesnego
wykrywania cukrzycy i wdrazania na odpowiednio wczesnym etapie wtasciwego postepowania
profilaktycznego i leczniczego.

Przy niskiej wydajnosci programéw przesiewowych, pozwalajg one unikna¢ tylko niewielkiej
liczby przypadkéw cukrzycy. Przed wprowadzeniem programu nalezatoby dotozyé wszelkich
staran, by zwiekszy¢ zgtaszalno$¢ i uczestnictwo w Programie i zapewnié¢ spdéjnosc
podejmowanych dziatan, aby osiggnac lepszg efektywnosé kliniczng oraz kosztowgq profilaktyki
cukrzycy typu 2 w praktyce klinicznej.

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujacych edukacje
zZwigzang z zagrozeniem cukrzyca:

Przy braku mozliwosci wtasciwego zaplanowania programu, zasadne bytoby rozwazenie
zastgpienia go dziataniami wspomagajgcymi realizacje przez lekarzy POZ skryningu
okazjonalnego w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy, przy jednoczesnym nasileniu
dziatan zachecajacych i umozliwiajgcych modyfikacje stylu zycia.

Zwykte rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych strategiach
redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrécenia epidemii cukrzycy typu 2. Dla skutecznej
prewencji istotne jest stworzenie warunkéw Srodowiskowych, ktdre sprzyjatyby osiggnieciu i
utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia.

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

Potrzebne jest podejscie faczace 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).

Nalezy zwrdci¢ uwage samorzadéw na potrzebe dziatann skierowanych na zwiekszenie
aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowaé nie tylko
zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywacé na inne problemy zalezne od stylu zycia,
takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym Zzyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia
lipidowe i inne.

Majgc na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsrdd coraz miodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne oraz inne organizacje zajmujgce sie
dzieémi 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 postepow w realizacji wszelkich przekazanych zalecen oraz mobilizowanie pacjentéw
do stosowania sie do nich.

3/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

Skrining w kierunku retinopatii cukrzycowej powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich
chorych na cukrzyce bez wzgledu czy pozostajg pod opiekag lekarza, lub sg pacjentami szpitala.
Lokalna realizacja moze odbywa¢ sie w osrodkach cukrzycy, punktach podstawowej opieki
medycznej, mobilnych punktach medycznych i przy wykorzystaniu lokalnych okulistéw. Powinno sie
informowac osoby chore na cukrzyce na temat retinopatii cukrzycowej (a takze o samej konstrukgji i
etapach skriningu, jego ograniczeniach i potencjalnych wynikach). Osoby z cukrzycg powinny
podlega¢ badaniom skriningowym przy uzyciu trzy etapowego procesu opartego na kamerach
szerokokatnych z wykorzystaniem kropli rozszerzajacych Zrenice i w razie potrzeby lamp
szczelinowych.

Elementy programu zgodne z rekomendacjami i wnioskami z dowodéw naukowych:

Dowody naukowe wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé ryzyko chordéb
sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

Podejmowane przez jednostki samorzgdéw terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy znajduja duze poparcie ekspertow, jesli sg zgodne z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. W opinii ekspertow tego typu programy stanowig pozytywny
przyktad wspdlnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow
klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka chordb cywilizacyjnych jak cukrzyca typu 2 jest bardzo
istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich choréb przebiegajg bezobjawowo. Konieczne jest
wiec w procesie skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in. samorzaddéw lokalnych.

— Dowody naukowe wskazuja, ze nalezy zwrdci¢ uwage samorzaddw na potrzebe dziatan
skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co
moze skutkowac nie tylko zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywac¢ na inne problemy
zalezne od stylu Zycia, takie jak otytos¢ i jej powikfania, a w pdiniejszym zyciu problemy
kardiologiczne, zaburzenia lipidowe i inne.

— Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem. Przedmiotowy program zaktada dziatania w okresie 2 lat.

— Rosngacy problem nadwagi i otytosci sugeruje, ze dziatania zwigzane z promocjg zdrowego stylu
zycia nie sg skutecznie realizowane. Strategia populacyjna profilaktyki cukrzycy typu 2 oraz
choréb sercowo-naczyniowych powinna skupiaé¢ sie na diecie oraz zwiekszonej aktywnosci
fizycznej w celu redukcji czynnikdéw ryzyka we wszystkich grupach wiekowych. Autorzy zaktadaja
przeprowadzenia zaje¢ ruchowych dla dwdch grup wiekowych (35 — 49 lat i 50+) oraz dla dzieci
w wieku 10-15 lat w tym wyjazddw na basen. Nie podano jednak jak czesto bedy organizowane
zajecia ruchowe oraz wyjazdy na basen, ile ich bedzie oraz ile oséb bedzie mogto wzig¢ w nich
udziat.

— W edukacji powinno sie uwzglednia¢ zalecenia dietetyczne - meta-analiza (Suckling, 2010)
wykazata znaczy spadek cisnienia tetniczego wynikajgcy z ograniczenia spozycia soli. Efekt ten
jest podobny do stosowania terapii monolekowej. Wszyscy diabetycy powinni rozwazy¢
ograniczenie spozycia soli do poziomu mniejszego niz 5-6 g/dzien zgodnie z zaleceniami dla
populacji ogdlnej. Ponadto dieta oparta na niskim indeksie glikemicznym wptywa na poprawe
kontroli glikemicznej u diabetykdw bez ryzyka hipoglikemii. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie
prelekcji diabetologa we wspdtpracy z lokalnym osrodkiem zdrowia dla oséb chorych z zakresu
zywienia w celu poprawy jakosci zycia z cukrzyca.

— Nieuzasadnione jest prowadzenie badan przesiewowych w kierunku cukrzycy w ogdlnej
populacji dzieci (tj. bez czynnikdéw ryzyka). Programy profilaktyczne skierowane do dzieci
powinny skupia¢ sie na edukacji zdrowotnej promujacej zdrowy tryb zycia (nalezy informowac je
objawach cukrzycy typu 1, a w odniesieniu do cukrzycy typu 2 prowadzi¢ szerokg edukacje
promujgca zdrowie. Autorzy zaktadajg zorganizowanie warsztatow ruchowych dla dzieci w wieku
10- 15 lat, w tym wyjazddéw na basen oraz upowszechnienie zdrowego stylu zycia wsréd dzieci i
mtodziezy poprzez konkursy plastyczne.

Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej (autorzy
zaktadajg przeprowadzenia badan na imprezach plenerowych) moga by¢ mniej skuteczne z uwagi na
brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtdrnych
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badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzacy moze nigdy nie uzyskac¢ informacji o
nieprawidtowych wynikach testow.

Autorzy programu zaktadajg, ze udziat w nim wezmg osoby powyzej 35 roku zycia. Z odnalezionych
wytycznych, a takze opinii eksperckich wynika, ze screening w kierunku cukrzycy powinno sie
prowadzi¢ u oséb powyzej 45 roku zycia lub u oséb powyzej 40 roku zycia, u ktérych dodatkowo
wystepuje przynajmniej jednej czynnik ryzyka. Tylko wytyczne kanadyjskie zalecajg prowadzenie
screeningu w kierunku cukrzycy typu 2 u oséb powyzej 40 roku zycia. Na podstawie odnalezionych
dowoddéw naukowych mozna wnioskowaé, ze populacja do objecia przedmiotowym programem
powinna zostaé doprecyzowana.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw

wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Autorzy podali koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite (17 400 zt) realizacji programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego

programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association ) mozina

stwierdzic, ze:

I.  Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie akgji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw witasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej (autorzy
zaktadajg przeprowadzenia badan na imprezach plenerowych) mogg by¢ mniej skuteczne z
uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentdw z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia
powtdrnych badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzacy moze nigdy nie uzyskac
informacji o nieprawidtowych wynikach testéw.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite (17 400 zi) realizacji
programu.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy w gminie Boguchwata”
realizowany przez Gmine Boguchwata, AOTM-0T-441-349/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: Programy zdrowotne z
zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, kwiecien 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2013 z dnia 10 czerwca 2013
o projekcie programu ,,Dni walki z cukrzyca” (powiat legionowski)

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Dni walki z
cukrzycq”.

Uzasadnienie

Whnioskowany program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim
jest cukrzyca jednakie zawiera uchybienia, ktore uniemozliwiajq wydanie
pozytywnej opinii. W programie nieodpowiednio zdefiniowano populacje objetq
badaniami przesiewowymi (osoby powyzej 20 roku zycia) podczas gdy wedtug
zalecen powinny to byc¢ osoby w wieku powyzej 45 lat lub powyzej 40 lat z co
najmniej jednym czynnikiem ryzyka rozwoju cukrzycy, program ma charakter
krotkoterminowy (1 miesigc) tymczasem zalecane programy powinny byc
dtugofalowe, w programie nie zatozono takze dziatan skierowanych na
zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania,
ktore sq zalecane dla tego typu programdow. Ponadto program dyskwalifikuje
brak kosztow jednostkowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny ,,Dni walki z cukrzycg” powiatu legionowskiego z zakresu
profilaktyki cukrzycy. Przedmiotowy program ma na celu wczesne wykrywanie chordb cukrzycowych,
zahamowanie wzrostu zachorowalnosci i obnizenie kosztéw leczenia. Program jest skierowany do
kobiet i mezczyzn powyzej 20 roku zycia nie bedacych pod opiekg poradni diabetologicznej. Liczba
0s0b, do ktorych skierowane sg badania podstawowe (pomiar poziomu cukru we krwi) — 200 osdb.
25 os6b ze ztymi wynikami bedzie mogto skorzysta¢ z konsultacji w lekarzem diabetologiem.
Planowane koszty catkowite realizacji programu to 1 850 zt. Program ma byc¢ realizowany w
listopadzie 2013 roku.

Problem zdrowotny

Cukrzyca jest przewlektg chorobg metaboliczng, ktdrej objawem jest podwyziszony poziom cukru
(glukozy) we krwi. Jej przyczyng sg zaburzenia wydzielania insuliny. Niedobodr insuliny prowadzi do
zaburzen w zakresie wykorzystywania glukozy przez komaorki organizmu, co powoduje zwiekszenie
stezenia glukozy we krwi (hiperglikemie) oraz wydalanie glukozy wraz z moczem.

U miodych ludzi choroba spowodowana jest zniszczeniem Iub niewydolnoscig trzustki,
odpowiedzialnych za produkcje i wydzielanie insuliny. Ten rodzaj cukrzycy nazywany jest cukrzyca
typu | lub cukrzycg mtodzienczg. Cukrzyca typu Il wystepuje u ludzi starszych, na ogét otytych i z
nadcisnieniem.

Alternatywne swiadczenia

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. 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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Swiadczenia gwarantowane w zakresie poz ukierunkowane sg na promocje zdrowia, profilaktyke,
diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie Ilub ograniczanie niepetnosprawnosci oraz
usprawnianie i pielegnacje swiadczeniobiorcy w chorobie.

Oznaczenie glukozy, jak réwniez test obcigzenia glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej
(HbA1c), znajdujg sie wsrdd s$wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze srodkdw publicznych, zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej.

Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest réwniez elementem badan przesiewowych realizowanych
w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Choréb Uktadu Krazenia (ChUK).
Wspomniany Program skierowany jest w szczegdlnosci do osdb obcigzonych czynnikami ryzyka, w
danym roku bedacych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat, 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 $wiadczeniodawcéw).

Ponadto w trakcie leczenia oséb przewlekle chorych z rozpoznang i potwierdzong diagnostycznie
cukrzyca lub chorobg uktadu krazenia, lekarz poz monitoruje proces leczenie poprzez wykonywanie
niezbednych dla tego celu badan diagnostycznych, sposréd badan okreslonych dla poz wykazem
badan diagnostycznych zawartym w czesci IV zatgcznika Nr 1 do Rozporzadzenia MZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggngé nastepujgce zalecenia dla planujacych interwencje w
kierunku wczesnego rozpoznawania cukrzycy:

— Podejmowane przez jednostki samorzaddow terytorialnych programy profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg zgodne z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego. W opinii ekspertdw tego typu programy stanowig pozytywny
przyktad wspdlnych dziatan na rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem
ekspertéow klinicznych czynne poszukiwanie grup ryzyka choréb cywilizacyjnych jak cukrzyca
typu 2 jest bardzo istotne z uwagi na fakt, ze poczatkowe etapy takich chordb przebiegaja
bezobjawowo. Konieczne jest wiec w procesie skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in.
samorzaddw lokalnych.

— Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

— Skutecznos$¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w osrodkach opieki
zdrowotnej.

— Programy zaktadajace przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki zdrowotnej mogg by¢
mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentdw z wynikiem dodatnim
oraz zapewnienia powtdrnych badan u oséb z wynikiem ujemnym. Lekarz prowadzgcy moze
nigdy nie uzyskaé informacji o nieprawidtowych wynikach testéw.

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

— Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac skrining dla dorostych cierpigcych na
nadci$nienie w kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-
naczyniowego i incydentdow sercowo-naczyniowych;

— Istniejg wystarczajgce dowody, aby rekomendowac skrining dla dorostych z hiperlipidemig w
kierunku cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony uktadu sercowo-naczyniowego i incydentéw
sercowo-naczyniowych;
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Integralny element dziatan programéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen beda przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny byé
wykorzystane do modyfikacji bgdz ograniczenia ocenianych dziatan.

Ocena realizacji programoéw przesiewowych w kierunku niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2
czesto wskazuje na ich niskg wydajnos¢ — tj. niewielki odsetek oséb z nowozdiagnozowang
cukrzycg wsrdd catej populacji zaproszonej do udziatu w programie (w poréwnaniu do
szacowanego rozpowszechnienia niezdiagnozowanej cukrzycy w danej populacji). Gtéwnag
przyczyng wydaje sie trudnos¢ zapewnienia w takim programie konsekwentnej strategii, np.
niska zgtaszalno$¢ osdb z wykrytym wysokim ryzykiem cukrzycy na zalecone badania
potwierdzajgce diagnoze, co uniemozliwia realizacje zatozonego celu dotyczacego wczesnego
wykrywania cukrzycy i wdrazania na odpowiednio wczesnym etapie wtasciwego postepowania
profilaktycznego i leczniczego.

Przy niskiej wydajnosci programéw przesiewowych, pozwalajg one unikng¢ tylko niewielkiej
liczby przypadkéw cukrzycy. Przed wprowadzeniem programu nalezatoby dotozy¢ wszelkich
staran, by zwiekszy¢ zgtaszalnos¢ i uczestnictwo w Programie i zapewni¢ spdjnosé
podejmowanych dziatan, aby osiggnac lepszg efektywnosé¢ kliniczng oraz kosztowa profilaktyki
cukrzycy typu 2 w praktyce klinicznej.

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggnac¢ nastepujgce zalecenia dla planujacych edukacje
zwigzang z zagrozeniem cukrzycg:

Przy braku mozliwosci wtasciwego zaplanowania programu, zasadne bytoby rozwazenie
zastgpienia go dziataniami wspomagajgcymi realizacje przez lekarzy POZ skryningu
okazjonalnego w grupie wysokiego ryzyka rozwoju cukrzycy, przy jednoczesnym nasileniu
dziatan zachecajacych i umozliwiajgcych modyfikacje stylu zycia.

Zwykte rozpowszechnianie informacji o ryzyku wystgpienia cukrzycy oraz dostepnych strategiach
redukcji ryzyka jest niewystarczajgce do odwrécenia epidemii cukrzycy typu 2. Dla skutecznej
prewencji istotne jest stworzenie warunkéw Srodowiskowych, ktdre sprzyjatyby osiggnieciu i
utrzymaniu zdrowego stylu zdrowia.

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

Potrzebne jest podejscie faczace 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).

Nalezy zwrdci¢ uwage samorzagdéw na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie
aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowac nie tylko
zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywaé na inne problemy zalezne od stylu zycia,
takie jak otytos¢ i jej powiktania, a w pdzniejszym zyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia
lipidowe i inne.

Majgc na uwadze narastajgce problemy zdrowotne wsrdd coraz miodszej populacji, zasadne
wydaje sie rozwazenie przez samorzady i wtadze szkolne oraz inne organizacje zajmujace sie
dzieémi i mtodziezg skierowania dziatan ksztattujgcych zdrowy styl zycia rowniez 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.

Skrining w kierunku retinopatii cukrzycowej powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla wszystkich
chorych na cukrzyce bez wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub sg pacjentami szpitala.
Lokalna realizacja moze odbywa¢ sie w osrodkach cukrzycy, punktach podstawowej opieki
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medycznej, mobilnych punktach medycznych i przy wykorzystaniu lokalnych okulistdw. Powinno sie
informowac osoby chore na cukrzyce na temat retinopatii cukrzycowej (a takze o samej konstrukgji i
etapach skriningu, jego ograniczeniach i potencjalnych wynikach). Osoby z cukrzycg powinny
podlega¢ badaniom skriningowym przy uzyciu trzy etapowego procesu opartego na kamerach
szerokokatnych z wykorzystaniem kropli rozszerzajacych Zrenice i w razie potrzeby lamp
szczelinowych.

Whioski z oceny programu Powiatu Legionowskiego:

Przedmiotowy program ma na celu wczesne wykrywanie choréb cukrzycowych, zahamowanie
wzrostu zachorowalnosci i obnizenie kosztéw leczenia. Program jest skierowany do kobiet i mezczyzn
powyzej 20 roku zycia nie bedacych pod opiekg poradni diabetologicznej. Liczba osdb, do ktérych
skierowane sg badania podstawowe (pomiar poziomu cukru we krwi) — 200 oséb. 25 osdéb ze ztymi
wynikami bedzie mogto skorzystac¢ z konsultacji w lekarzem diabetologiem.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku cukrzycy, jak rowniez promocja zdrowego stylu
zycia i edukacja pacjentdow, wpisujg sie w cele Narodowego Programu Zdrowotnego na lata 2007-
2015 dotyczace ograniczenia czynnikdw ryzyka i dziatania w zakresie promocji zdrowia (tj. m.in.
poprawa sposobu zywienia ludnosci, zmniejszenie wystepowania otytosci, zwiekszenie aktywnosci
fizycznej ludnosci), jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia, czy powiktaniami
cukrzycy.

Dziatania skierowane na wczesne wykrycie i leczenie cukrzycy, bedacej czynnikiem ryzyka chordb
uktadu krazenia oraz zapobieganie jej wystgpieniu wydajg sie zgodne z priorytetem zdrowotnym
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-
sercowych, w tym udarow mazgu”, okreslonym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych, Dz. U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

Interwencje planowane w programie sg rekomendowane przez szereg towarzystw naukowych, warto
jednak podkresli¢, ze badania jakie majg by¢ wykonane w ramach programu (pomiar poziomu
glukozy we krwi), pozostajg do dyspozycji lekarza podstawowej opieki zdrowotnej i sg finansowane
ze srodkéw publicznych.

W projekcie programu przedstawiono populacje docelowa. Zaznaczono, iz ze wzgledu na
ograniczenia finansowe programem nie zostang objete wszystkie osoby z populacji docelowej, a
jedynie 200 osob, ktdre najszybciej zgtoszg sie do udziatu w programie. Dla 25 osdb ze ztymi
wynikami zostang zabezpieczone konsultacje lekarza diabetologa.

Autorzy programu zaktadajg, ze udziat w nim wezmga osoby powyzej 20 roku zycia, ktére nie sg pod
opieka poradni diabetologicznej. Z odnalezionych wytycznych, a takze opinii eksperckich wynika, ze
screening w kierunku cukrzycy powinno sie prowadzi¢ u oséb powyzej 45 roku zycia lub u osdéb
powyzej 40 roku zycia, u ktérych dodatkowo wystepuje przynajmniej jednej czynnik ryzyka. Tylko
wytyczne kanadyjskie zalecajg prowadzenie screeningu w kierunku cukrzycy typu 2 u oséb powyzej
40 roku zycia. Na podstawie odnalezionych dowodéw naukowych mozna wnioskowaé, ze populacja
do objecia przedmiotowym programem zostata dobrana w sposéb nieprawidtowy.

Wedtug dowoddéw naukowych badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie
jedynie jednorazowym przedsiewzieciem. Przedmiotowy program zaktada dziatania w okresie 1
miesigca.

Dowody naukowe wskazujg, ze nalezy zwrdci¢ uwage samorzgdow na potrzebe dziatan skierowanych
na zwiekszenie aktywnosci fizycznej oraz zachecenie do zdrowego odzywiania, co moze skutkowac
nie tylko zmniejszeniem problemu cukrzycy, ale tez wptywac na inne problemy zalezne od stylu zycia,
takie jak otyto$é i jej powikfania, a w pdzniejszym zyciu problemy kardiologiczne, zaburzenia lipidowe
iinne. W programie nie zakfada sie przeprowadzenia takich dziatan.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Planuje sie przeprowadzi¢ badanie ankietowe wszystkich
uczestnikow programu. Dodatkowo realizator bedzie miat obowigzek sporzadzenia sprawozdania z
przeprowadzonych badan. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 1 850 zt.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczad.

Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akgji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

Skuteczno$¢ dziatan - Interwencje planowane w programie sg rekomendowane przez szereg
towarzystw naukowych, warto jednak podkresli¢, ze badania jakie majg by¢ wykonane w ramach
programu (pomiar poziomu glukozy we krwi), pozostajg do dyspozycji lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej i sg finansowane ze $rodkéw publicznych. Wedtug dowoddéw naukowych
badania przesiewowe muszg by¢é procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem. Przedmiotowy program zaktada dziatania w okresie 1 miesigca.

Planowane koszty catkowite realizacji programu — 1 850 zt.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Planuje sie przeprowadzi¢ badanie ankietowe
wszystkich uczestnikdw programu. Dodatkowo realizator bedzie miat obowigzek sporzadzenia
sprawozdania z przeprowadzonych badan.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Dni walki z cukrzycg” realizowany przez powiat legionowski, AOTM-0T-441-75/2013,
Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne
podstawy oceny, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2012.

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

1. Nie dotyczy
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