Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 19/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 8 lipca 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L 0N U WN R

Grzegorz Btazewicz

Anna Cieslik — udziat w posiedzeniu do pkt. 17 porzadku obrad.
Pawet Grieb

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski

Zbigniew Szawarski

Andrzej Wysocki

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Barbara Woijcik-Klikiewicz
Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

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

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Benlysta (belimumab) we wskazaniu
leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) belimumabem.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Bramitob (tobramycyna) we wskazaniu
leczenie przewlektych zakazen ptuc u swiadczeniobiorcéw z mukowiscydoza.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego , Krzewienie idei krwiodawstwa na
terenie miasta Legionowo w ramach ,,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013””.

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,, Opieka geriatryczna skierowana na
poprawe sprawnosci osob starszych przewlekle chorych”.

8. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Program badan przesiewowych w

kierunku alergii skierowany do dzieci urodzonych w latach 2003 - 2008 realizowany przez
Gmine Miejskg Pruszcz Gdanski w 2013 roku”.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktyki ryzykownego
stanu psychicznego u mtodziezy szkét srednich”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program profilaktyki chordb
narzadu gtosu spowodowanych nadmiernym wysitkiem gtosowym na lata 2013 - 2016”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego , Wygraj z boreliozg”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego , Nie daj sie osteoporozie — program
profilaktyki i wczesnego wykrywania osteoporozy, badania densytometryczne”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Dni walki z rakiem w ramach
Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego , Pilotazowy program wykrywania
zakazen WZW typu B i C dla mieszkancow Miasta Krosna”.

Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Program profilaktyczny raka
tarczycy”.

Przygotowanie opinii o projektach programow zdrowotnych:

,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb u dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat
w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”;

,Udzielanie porad dla mieszkancéw Gminy Pofaniec w przypadku zachorowan lub nagtego
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegéw pielegniarskich w ramach porad udzielanych przez
lekarzy ze szczegdélnym uwzglednieniem przyczyn zachorowan i zapobiegania im
w 2013 roku”;

,Program profilaktyki zdrowotnej Dorazna Pomoc Lekarska dla mieszkancéw Gminy Goéra
Kalwaria”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

»Wczesne wykrywanie i profilaktyka chordb uktadu krazenia u oséb w wieku od 40 do 60 lat
zameldowanych na terenie Gminy i Miasta Odolanéw”;

,Dnia dla serca w ramach ,,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013"”;
»Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkaricow Miasta Krosna”;

,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia tetniczego
u mtodziezy”;

,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen rytmu serca u mtodziezy”.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:
,Program profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusowym bedgcych przyczyng raka
szyjki macicy w Gminie Dgbrowa na lata 2013-2016";

»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Koto na lata 2013-2016";

»,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Aleksandréw
Loédzki”;

»,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”;
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”;

»,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w Gminie Strykéw na lata 2013-
20157;

»,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
typu 6, 11, 16, 18”);
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8) ,Program Profilaktyki Zakazern Wirusem Brodawczaka Ludzkiego (HPV)”;
9) , Profilaktyczny program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV”.

19. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktéw intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
0T-4351-6/2013 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéow
leczniczych: Benlysta (belimumab), proszek do sporzadzania koncentratu do roztworu do infuzji, 120
mg, kod EAN 5909990881123 oraz Benlysta (belimumab), proszek do sporzadzania koncentratu do
roztworu do infuzji, 400 mg, kod EAN 5909990881130 - w ramach programu lekowego: ,Leczenie
aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu substancji czynnej
belimumab”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek
Rady.

W dalszej kolejnosci przeprowadzono telekonferencje z ekspertem w dziedzinie reumatologii.
Stanowisko stowarzyszenia pacjentow przedstawit jego przedstawiciel.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedacg jej stanowiskami, ktore stanowig
zatgczniki do protokotu:

1) Benlysta (belimumab), proszek do sporzgdzania koncentratu do roztworu do infuzji, 120 mg,
kod EAN 5909990881123 — w wyniku gtosowania 6 gtosow za, 3 gtosy przeciw;

2) Benlysta (belimumab), proszek do sporzadzania koncentratu do roztworu do infuzji, 400 mg,
kod EAN 5909990881130 — w wyniku gtosowania 6 gtosow za, 3 gtosy przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4351-7/2013 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Bramitob (tobramycyna)
we wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych z
mukowiscydozgy”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek
Rady.

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

W tym miejscu posiedzenia przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu
29 lipca 2013 r.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-303/201
,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie Miasta Legionowo” w ramach , Miejskiego Programu
Promocji Zdrowia na rok 2013”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-287/2012
,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci oséb starszych przewlekle chorych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-1/2013
»Program badan przesiewowych w kierunku alergii skierowany do dzieci urodzonych w latach 2003-
2008 realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-30/2013
»Program profilaktyki ryzykownego stanu psychicznego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-31/2013
»Program profilaktyki choréb narzadu gtosu spowodowanych nadmiernym wysitkiem gtosowym na
lata 2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.

Ad.11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-36/2013
»Wygraj z boreliozg”.

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.12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-37/2013
»,Nie daj sie osteoporozie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-76/2013
,Dni walki z rakiem piersi”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-84/2013
»Pilotazowy Program wykrywania zakazen WZW typu B i C dla mieszkaricow miasta Krosna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.

Ad.15. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-97/2013
»Program profilaktyczny raka tarczycy”.

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.16.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
295/2012 ,W zdrowym ciele zdrowy duch. Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb u dzieci w
wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-331/2012
,Udzielanie porad dla mieszkanicdw Gminy Potaniec w przypadku zachorowan Ilub nagtego
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegdw pielegniarskich w ramach porad udzielanych przez lekarzy
ze szczegblnym uwzglednieniem przyczyn zachorowan i zapobiegania im w 2013 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-341/2012
,Dorazna Pomoc Lekarska dla mieszkancéw Gminy Géra Kalwaria”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.17.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-
54/2013 ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka choréb uktadu krgzenia u oséb w wieku od 40 do 60 lat
zameldowanych na terenie Gminy Miasta Odolanow”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

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

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-77/2013
,Powiatowy program promaocji zdrowia na rok 2013 — Dni dla serca”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-82/2013
,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkarncéw miasta Krosna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.
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4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-118/2013
»Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia tetniczego u mtodziezy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego 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.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-119/2013
,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen rytmu serca”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.18.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
355/2012 ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusowym bedgcych przyczyng
raka szyjki macicy w Gminie Dgbrowa na lata 2013-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

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

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-357/2012
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Koto”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-3/2013
,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Aleksandréow tédzki”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-5/2013
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (pow. Betchatowski).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-6/2013
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” (gm. Mielno).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-23/2013
,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w Gminie Strykéw na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-33/2013
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11,
16, 18”.

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.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-35/2013
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (gm. Teresin).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-38/2013
,Profilaktyczny program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV” (Radzyn Podlaski).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.19. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakorczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:35.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku
Benlysta (belimumab) 120 mg, EAN 5909990881123 we wskazaniu:
,Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE)
przy wykorzystaniu substancji czynnej belimumab”

Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Benlysta (belimumab) 120 mg
w ramach programu lekowego ,Leczenie aktywnej postaci tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu substancji czynnej
belimumab”, w ramach odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Lek Benlysta (belimumab), przeciwciato monoklonalne modulujgce funkcje
limfocytow B, okazat sie skuteczny w niektorych, aktywnych postaciach tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE). Przedstawiony program lekowy gwarantuje
stosowanie lekow tylko w uzasadnionej grupie pacjentow.

Przedmiot wniosku

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych: Benlysta
(belimumab) 120 mg oraz Benlysta (belimumab) 400 mg we wskazaniu: w ramach programu
lekowego: ,Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu
substancji czynnej belimumab”, zostaty przekazane do AOTM dnia 18 kwietnia 2013 r. w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Benlysta (belimumab) 120 mg, EAN 5909990881123.
Problem zdrowotny

Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus - SLE) jest przewlekts,
wielouktadowg chorobg zapalng o prawdopodobnej etiologii autoimmunologicznej. Wiekszos¢
chorych stanowig kobiety, chorujg 6-10-krotnie czesciej niz mezczyzni. Blisko 2/3 zachorowan
wystepuje miedzy 16. a 55. r.z. Badania epidemiologiczne przeprowadzone w Wielkiej Brytanii
wskazujg na chorobowos¢ rzedu 25-28 przypadkédw na 100 tys. oséb w ogdlnej populacji kraju
(wiek 218 lat) oraz znacznie wyzszg u o0sOb rasy czarnej (pochodzenia afrokaraibskiego -
112-207/100 tys. mieszkanicow) i pochodzenia azjatyckiego (47-93/100 tys.). Zapadalnos$¢ w krajach
europejskich ksztattuje sie natomiast na poziomie 1,9-5 przypadkéw na 100 tys. dorostych oséb
rocznie.

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 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Benlysta blokuje wigzanie rozpuszczalnego BLyS, czynnika przezywalnosci limfocytow B, z jego
receptorami na tych limfocytach. Benlysta nie wigze sie bezposrednio z limfocytami B, lecz
przytaczajac sie do BLyS uniemozliwia przezycie limfocytom B, w tym takie limfocytom
B autoreaktywnym, jak tez redukuje rdznicowanie limfocytéw B w komorki plazmatyczne
wytwarzajgce immunoglobuliny.

Alternatywne technologie medyczne

Standardowy schemat leczenia SLE jest zalezny od aktywnosci choroby oraz obecnosci zmian w
narzadach i moze zawieraé: glikokortykosteroidy, leki przeciwmalaryczne, niesteroidowe leki
przeciwzapalne, leki immunosupresyjne. Belimumab porédwnano z istniejgcg praktyka kliniczna:
placebo podawane w potaczeniu ze standardowg terapia: niesteroidowe leki przeciwzapalne (NSLPZ),
glikokortykosteroidy, leki przeciwmalaryczne, leki immunosupresyjne. Wybdr jest zasadny.
Komparatorem powinna byc¢ istniejgca praktyka, ktéra moze zosta¢ zastgpiona przez interwencje
whnioskowang. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze Benlysta jest lekiem uzupetniajgcym i nie moze
zastgpié zadnego z lekdw stosowanych w terapii standardowe;.

Skutecznosé kliniczna

Do przeglagdu systematycznego wigczono dwa pierwotne, podwdjnie zaslepione badania z
randomizacjg (BLISS-52 i BLISS-76) pordwnujgce bezposrednio belimumab (BEL) z placebo (PLC) —
obie interwencje w skojarzeniu z terapig standardowg — w leczeniu tocznia rumieniowatego
uktadowego (SLE). Wyniki badan przytoczono na podstawie publikacji Zzrédtowych (Navarra 2011,
Furie 2011, Van Vollenhoven 2012, Manzi 2012, Stohl 2012) oraz dokumentow wewnetrznych firmy.

Wyniki badan wigczonych do analizy gtéwnej przedstawiono osobno dla kazdego z badan
(heterogenicznos¢) dla populacji ogélnej oraz wyodrebnionych subpopulacji:

W populacji ogdlnej wedtug badan BLISS-52 i BLISS-76 po 52 tyg. zanotowano istotng statystycznie
przewage belimumabu (BEL) nad placebo (PLC) — obie interwencje w skojarzeniu z terapig
standardowg dla punktdw koncowych (BEL vs PLC - odsetek pacjentow):

e Odpowiedz na leczenie (SRI) (w badaniach BLISS-52 i BLISS-76);

e Komponenty odpowiedzi na leczenie: 24 punktowa redukcja w skali SELENA-SLEDAI (w badaniach
BLISS-52 i BLISS-76); brak nowego stopnia zajecia organdéw BILAG 1A/2B (w badaniu BLISS-52);
brak pogorszenia w skali PGA (w badaniu BLISS-52),

e Zaostrzenia choroby ogétem (w badaniu BLISS-52),

e Powazne zaostrzenia choroby (w badaniu BLISS-52),

e Redukcja dawki glikokortykosteroidow (GKS) o 250% (w badaniu BLISS-52),

e Zwiekszenie dawki GKS z wartosci poczgtkowej <7,5 mg/d do >7,5 mg/d (w badaniu BLISS-52),
e Utrzymujaca sie redukcja dawki GKS z wartosci poczatkowej >7,5 mg/d (w badaniu BLISS-52),

W badaniu BLISS-76 po 52 tyg. dla dwdch komponentéw SRI (brak nowego stopnia zajecia organéw
BILAG 1A/2B i brak pogorszenia w skali PGA), _ a takze
po 76 tyg. dla powaznych zaostrzen choroby oraz odnosnie wszystkich wynikéw dotyczacych SRI nie
osiggnieto istotnosci statystycznej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna

Bezpieczenstwo stosowania

W ramach analizy bezpieczenstwa bazowano na wynikach badan BLISS-52 i BLISS-76 oaz dodatkowo
przedstawiono dane z ChPL i -

W populacji ogdélnej odsetek zgondw byt niski i poréwnywalny pomiedzy grupg BEL i PLC po 52 tyg.
(BLISS-52)




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

_ W okresie obserwacji 52 tyg. odnotowano poréwnywalng czestos¢ wystepowania
zdarzen niepozgdanych zaréwno w grupie badanej jak i referencyjnej, a najczesciej obserwowane

zdarzenia niepozadane w grupie BEL to: bdle gtowy, infekcje drég oddechowych, bdl stawow i grypa.

Wedtug ChPL reakcje niepozadane wystepujgce bardzo czesto (>1/10) to: zakazenia bakteryjne
(np. zapalenie oskrzeli, zapalenie pecherza moczowego), biegunka i nudnosci, reakcje niepozgdane
wystepujgce czesto (od 1/100 do <1/10) to: wirusowe zapalenie zotadka i jelit, zapalenie gardta,
zapalenie jamy nosowej i gardta, leukopenia, reakcje nadwrazliwosci, depresja, bezsennos¢, migrena,
béle koriczyn, reakcje na wlew dozylny i goraczka.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W analizie wyznaczono wydatki, jakie poniesie NFZ w przypadku gdy:
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

|

W obliczeniach uwzgledniono kategorie kosztowe wtasciwe dla programéw lekowych.
Przy szacowaniu populacji oparto sie na zagranicznych danych epidemiologicznych oraz opinii
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Uwagi do zapisow programu lekowego

Niektdre zapisy proponowanego programu sg nieprecyzyjne i budzg watpliwosci interpretacyjne.

W kryteriach wtgczenia do programu znajduje sie zapis: ,podwyziszone stezenie przeciwciat
anty-dsDNA i obnizone stezenie dopetniacza”, nie sprecyzowano jednak wartosci granicznych
definiujgcych ,podwyzszone” i ,,obnizone” stezenie; wedtug danych literaturowych (Szczeklik 2011)
wartosci prawidtowe dla sktadowej dopetniacza C3: 0,55 — 1,2 g/, dla sktadowej dopetniacza C4:
0,2-0,5 g/l, natomiast normy dla przeciwciat przeciwjgdrowych anty ds-DNA zalezg od stosowanej
metody laboratoryjnej i zalecen producenta testu (<10 j./ml metoda radioimmunologiczng,
<1/10 metodg immunofluorescencji posredniej);

Na chwile obecng hydroksychlorochina wskazana w programie jako podstawa terapii podtrzymujgcej
remisje nie jest w Polsce refundowana. Otrzymata jedynie pozytywng rekomendacje w sprawie
wydawania zgdd na jej refundacje w ramach importu docelowego we wskazaniu: toczen
rumieniowaty uktadowy (Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 30/2013 z dnia 4 lutego 2013 r. oraz
Rekomendacja nr 15/2013 Prezesa AOTM z dnia 4 lutego 2013 r.);

Nie jest mozliwe precyzyjne okreSlenie czasu leczenia w programie — pacjent konczy udziat
w programie po 18 miesigcach leczenia, ale Zespo6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych moze podje¢ decyzje o przedtuzeniu o kolejne okresy 6-miesieczne.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 9 rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania belimumabu w leczeniu aktywnej
postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE). Wszystkie rekomendacje polskie oraz kanadyjska
HPFB HC 2011 i amerykanska AHRQ 2012 rekomendujg stosowanie belimumabu w tym wskazaniu.
W rekomendacjach pozytywnych podkreslano, ze lek Benlysta moze by¢ cenng alternatywg
terapeutyczng u chorych, u ktdrych nie udaje sie uzyska¢ spowolnienia aktywnosci choroby, mimo
stosowania konwencjonalnych lekdw immunosupresyjnych. Wskazywano réwniez, ze lek ten ma
korzystny profil skutecznosci i bezpieczenstwa na podstawie badan klinicznych przeprowadzonych
wsrdd chorych na SLE, a takze prowadzi do istotnego zmniejszenia aktywnosci choroby mierzonej w
skali SLEDAI, a wiec moze fagodzi¢ przebieg réinych narzgdowych postaci tocznia. Poza tym
podkreslano, ze terapia belimumabem pozwala na redukcje dawki stosowanych przewlekle GKS,
a stosunek korzysci do ryzyka ze stosowania Benlysty jako terapii uzupetniajgcej jest pozytywny.

Trzy rekomendacje kliniczne sg negatywne: francuskiego Prescrire 2013, niemieckiego IQWIG 2012
i brytyjskiego NICE 2012. Zwracano w nich uwage na wystepowanie potencjalnie ciezkich dziatan
niepozadanych (Prescrire), brak potwierdzonej dodatkowej korzysci ze stosowania belimumabu
(IQWIG) oraz brak pewnych dowoddw na skutecznos¢ kliniczng belimumabu w poréwnaniu z opieka
standardowg (NICE).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne pochodzg z 8 instytucji. Dwie z nich sg pozytywne:
francuskiego HAS 2012 i brytyjskiego GMMMG 2012, HAS wyrazit przy tym chec¢ ponownej oceny leku
za 2 lata od wydania rekomendacji. Zgodnie z zaleceniami GMMMG, belimumab nalezy podawac

zgodnie z algorytmem, a decyzja o rozpoczeciu terapii powinna by¢ ograniczona do lekarzy
specjalistow.

Pozostate rekomendacje (sze$¢) sg negatywne. Wskazywano w nich na brak potwierdzenia,
ze belimumab zapewnia dodatkowga korzys¢ w leczeniu pacjentéw z SLE, zbyt wysoki wspétczynnik
koszt-efekt dla belimumabu w pordwnaniu ze standardowg terapiag, brak wystarczajgco solidnego
uzasadnienia ekonomicznego, brak optacalnosci wnioskowanej technologii oraz podkreslano
niepewne korzysci kliniczne (jakos¢ zycia, zmniejszenie dawki prednizonu) ze stosowania
belimumabu.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-6/2013, Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktéw leczniczych: Benlysta (belimumab), proszek do sporzadzania koncentratu do roztworu do
infuzji, 120 mg, kod EAN 5909990881123 oraz Benlysta (belimumab), proszek do sporzgdzania koncentratu do
roztworu do infuzji, 400 mg, kod EAN 5909990881130 w ramach programu lekowego: ,Leczenie aktywnej

postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu substancji czynnej belimumab”,
27.06.2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 8.07.2013r.

2. Stanowisko przedstawiciela pacjentdéw przedstawione na posiedzeniu w dniu 8.07.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku
Benlysta (belimumab) 400 mg, EAN 5909990881130 we wskazaniu:
,Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE)
przy wykorzystaniu substancji czynnej belimumab”

Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Benlysta (belimumab) 400 mg
w ramach programu lekowego ,Leczenie aktywnej postaci tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu substancji czynnej
belimumab”, w ramach odrebnej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Lek Benlysta (belimumab), przeciwciato monoklonalne modulujgce funkcje
limfocytow B, okazat sie skuteczny w niektorych, aktywnych postaciach tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE). Przedstawiony program lekowy gwarantuje
stosowanie lekow tylko w uzasadnionej grupie pacjentow.

Przedmiot wniosku

Whioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych: Benlysta
(belimumab) 120 mg oraz Benlysta (belimumab) 400 mg we wskazaniu: w ramach programu
lekowego: ,Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu
substancji czynnej belimumab”, zostaty przekazane do AOTM dnia 18 kwietnia 2013 r. w celu
przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa Agencji na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Benlysta (belimumab) 400 mg, EAN 5909990881130.
Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 127/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 127/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 127/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 127/2013.

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 128/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna
Jak w stanowisku nr 127/2013.
Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 127/2013.
|
|

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 127/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 127/2013.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Jak w stanowisku nr 127/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 127/2013.

Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku nr 127/2013.

Bioragc 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 lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-6/2013, Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktéw leczniczych: Benlysta (belimumab), proszek do sporzgdzania koncentratu do roztworu do
infuzji, 120 mg, kod EAN 5909990881123 oraz Benlysta (belimumab), proszek do sporzgdzania koncentratu do
roztworu do infuzji, 400 mg, kod EAN 5909990881130 w ramach programu lekowego: ,Leczenie aktywnej
postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) przy wykorzystaniu substancji czynnej belimumab”,
27.06.2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 8.07.2013r.

2. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione na posiedzeniu w dniu 8.07.2013r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 129/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Bramitob (tobramycyna) we wskazaniu:
leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych
Pseudomonas aeruginosa u chorych z mukowiscydozg

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Bramitob
(tobramycinum) ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml kod EAN:
5909999945976 we wnioskowanym wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen
ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych na mukowiscidoze,
w ramach zaproponowanego programu lekowego.

Uzasadnienie

Whnioskowany program lekowy, w odrdznieniu do dotychczas prowadzonego,
nadmiernie poszerza stosowanie jednego z dwodch dostepnych na rynku
preparatow tobramycyny (Bramitob, Tobi) przeznaczonych do inhalacji
u chorych na mukowiscidoze, zakazonych Pseudomonas aeruginosa. Ponadto,
interwencja jest nieefektywna kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Bramitob (tobramycyna) we
wskazaniu: leczenie przewlektych zapalen ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych z
mukowiscydozg, w ramach programu lekowego. Wniosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako
dostepnego bezptatnie w ramach programu lekowego oraz istniejgcej grupy limitowej ,1081.0, Tobramycinum”
produktu leczniczego Bramitob (tobramycinum) ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg, 56 poj. 4 ml, kod EAN:

5909990045976.

Oceniana technologia medyczna Bramitob (tobramycyna) jest obecnie refundowana ze srodkéw publicznych w
programie lekowym Leczenie przewlektych zakazen ptuc u Swiadczeniobiorcow z mukowiscydozq (ICD-10 E84).
Przedmiotowa ocena dotyczy zasadnosci zmiany kryteriow kwalifikacji chorych do programu lekowego leczenia
przewlektych zakazen ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa u S$wiadczeniobiorcéw

Problem zdrowotny

Mukowiscydoza (CF) to genetycznie uwarunkowane zaburzenie wydzielania przez gruczoty
zewnatrzwydzielnicze, dotyczace gtéwnie uktadéw oddechowego i pokarmowego. Czestos¢ wystepowania w
Europie 1/25 000-1/1 800 urodzen, w Polsce 1/5 000. Populacja chorych w Polsce — ok. 1500 osdb. Rokowania
pogarsza m.in. przewlekta kolonizacja P. aeuriginosa, ktdrych czestos$¢ narasta wraz z wiekiem pacjenta. Wigza
sie one z szybszym pogarszaniem sie czynnosci ptuc, stabszym rozwojem fizycznym, zwiekszong liczbg
hospitalizacji i koniecznoscia stosowania antybiotykéw oraz prawdopodobnie z wiekszg Smiertelnoscia.
Niewydolnoé¢ oddechowa jest powodem przedwczesnej émierci u ok. 90% pacjentéw. Sredni czas zycia
chorego na CF wynosi w USA 25 lat, w Polsce ok. 20 lat.

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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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Bramitob, ptyn do inhalacji z nebulizatora, 300 mg (grupa farmakoterapeutyczna:
aminoglikozydy przeciwbakteryjne, kod ATC: JO1GB01) zawiera substancje czynng tobramycyne, antybiotyk
aminoglikozydowy wytwarzany przez Stetomyces tenebrarius. Tobramycyna dziata gtdwnie poprzez zaburzanie
syntezy biatka, co prowadzi do zmian przepuszczalnosci btony komdérkowej, postepujgcego zniszczenia otoczki
komorki i w koricu do Smierci komérki. Tobramycyna ma dziatanie bakteriobdjcze w stezeniach réwnych lub
nieznacznie przewyzszajacych stezenia hamujace wzrost.

Alternatywne technologie medyczne

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ praktyczna

Nie przedstawiono badan dokumentujgcych skutecznos¢ praktyczng (nie zidentyfikowano tego typu badan).

Bezpieczenstwo stosowania
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Z kolei wedtug informacji zawartych w ChPL produktu leczniczego Bramitob (tobramycyna), najczesciej
wystepujgcymi dziataniami niepozgdanymi (21/100 i <1/10) sg zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia takie jak kaszel, kaszel z odpluwaniem oraz dysfonia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktdrej przeanalizowano wptyw
wprowadzenia zmiany kryteriéw kwalifikacji chorych do programu lekowego leczenia przewlektych zakazen
ptuc wywotanych przez Pseudomonas aeruginosa

, a oceniania technologia lekowa Bramitob
(tobramycyna) jest obecnie finansowana ze $rodkéw publicznych.
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania AOTM odnaleziono 7 pozytywnych rekomendacji klinicznych
(obejmujacych lata 2007-2009), dotyczacych stosowania wziewnej tobramycyny w leczeniu przewlektych
zakazen P. aeruginosa u chorych z mukowiscydozg. Dwie rekomendacje z Wielkiej Brytanii (NUH 2012 oraz CFT
2009)

Trzy rekomendacje nie wymieniajg nazw handlowych
tobramycyny (Polska 2009, Australia 2008 r. oraz USA 2007 r.), trzy wymieniajg zaréwno Bramitob oraz Tobi
(Wielka Brytania 2012 oraz 2011, Europa 2009 roku), jedna wymienia tylko produkt Tobi (Wielka Brytania z
2009 roku).

Odnaleziono takze 3 rekomendacje refundacyjne (PBAC 2011, HAS 2011, SMC 2006) dotyczgce tobramycyny w
postaci roztworu do nebulizacji. Jedna rekomendacja (SMC 2006) dotyczy produktu leczniczego Bramitob, dwie
pozostate (PBAC 2011, HAS 2011) produktu leczniczego TOBI. Oba produktu sg refundowane w Polsce w
ramach programu lekowego (jednej grupy limitowej) i zawierajg te samg substancje czynng: tobramycne w
postaci roztworu do nebulizacji.

Wszystkie rekomendacje sg pozytywne. Dodatkowo rekomendacja HAS 2011 wymienia nebulizowang
tobramycyne jako lek pierwszego wyboru, a kolistyne jako terapie alternatywna

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-7/2013, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny leku Bramitob
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(tobramycyna) we wskazaniu: leczenie przewlektych zapalern ptuc wywotanych Pseudomonas aeruginosa u chorych z
mukowiscydoza”, 26 czerwca 2013 r.

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 188/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie
Miasta Legionowo” w ramach ,,Miejskiego Programu Promog;ji
Zdrowia na rok 2013”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o projekcie programu ,,Krzewienie
idei krwiodawstwa na terenie Miasta Legionowo” w ramach , Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego — upowszechnienia
w spotecznosci lokalnej swiadomosci znaczenia krwi dla ratowania Zycia
i leczenia. W przygotowaniu programu catkowicie zlekcewazono zalecenia
AOTM odnoszqce sie do konstruowania  programow samorzgdowych.
Poniewaz nie wiadomo, jakimi przestankami kierowali sie autorzy programu
i jakie sq rzeczywiste cele programu, nie sposob oceni¢ sensownosci
i skutecznosci proponowanych w programie srodkow ich realizacji. Program
zawiera skromny budzet. Ale zgodnie z zatoZeniami programu budzet ten
ma by¢ wykorzystany przede wszystkim na blizej niezdefiniowane krzewienie
idei krwiodawstwa posrod dawcow krwi zgrupowanych w organizacji PCK. Nie
jest to racjonalne wykorzystanie funduszy samorzqdowych

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Legionowo w zakresie krzewienia idei
krwiodawstwa na terenie miasta. Program ma by¢ realizowany od marca do grudnia 2013 r.
Adresatami programu sg dawcy krwi zgrupowani w Polskim Czerwonym Krzyzu. W projekcie
przedstawiono budzet programu w wysokosci 22 000 zt.

Problem zdrowotny

Podczas, gdy zapotrzebowanie na krew jest niezmienne, istnieje znaczna réznica pomiedzy krajami
rozwinietymi i rozwijajacymi sie w poziomie dostepu do bezpiecznej krwi. Wedtug oszacowann WHO
krwiodawstwo na poziomie 1% populacji (10 na 1000 os6b) jest wartoscig minimalng, ktéra musi by¢
spetniona, aby zapewni¢ podstawowy dostep do krwi. Wymagania sg wieksze dla krajéw z wysoce
rozwinietym systemem ochrony zdrowia.

Istniejg trzy typy krwiodawstwa: dobrowolne nieptatne krwiodawstwo - wsréd tych krwiodawcow
jest najmniejsze rozpowszechnienie HIV, wirusdw zapalenia watroby oraz innych infekcji;
rodzinne/zastepcze krwiodawstwo; ptatne krwiodawstwo.

Z krwi mozna otrzymacé wiele preparatéw przygotowywanych w Polsce przez Regionalne Centra
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, m.in.: koncentrat krwinek czerwonych (KKCz); koncentrat krwinek
czerwonych z roztworem wzbogacajagcym (KKCz/RW); koncentrat krwinek czerwonych w roztworze
wzbogacajgcym bez kozuszka leukocytarno-ptytkowego (KKCz/RW-bez koz.I-pt); ubogoleukocytarny

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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koncentrat krwinek czerwonych (UKKCz); koncentrat krwinek czerwonych do uzytku
neonatologicznego; napromieniowany koncentrat krwinek czerwonych (NKKCz); przemywany
koncentrat krwinek czerwonych (PKKCz); krew petna rekonstytuowana (KPR); koncentrat krwinek
ptytkowych otrzymany metodg aferezy (automatyczng) (KKP-Af.); koncentrat krwinek ptytkowych
zlewany z kozuszkéw leukocytarno-ptytkowych (ZI.KKP); mrozony koncentrat krwinek ptytkowych
(RKKP); napromieniowany koncentrat krwinek ptytkowych (NKKP); przemywany koncentrat krwinek
ptytkowych (PKKP); osocze Swiezo mrozone (FFP); krioprecypitat.

Krew i jej sktadniki podawane sg gtéwnie osobom, ktére utracity swojg wtasng krew w wyniku
wypadku albo zabiegu operacyjnego, osobom z zaburzeniami krzepniecia, po oparzeniach i urazach,
a takze pacjentom z chorobami rozrostowymi i nowotworami w trakcie i po chemioterapii. Niedobory
krwi i jej sktadnikow wystepujg okresowo w ciggu catego roku, a najdtuzej utrzymujg sie w okresie
wakacyjnym.

Z uzytecznego punktu widzenia, najbardziej wartosciowa jest krew grupy zero majaca ujemne Rh,
poniewaz w nagtych wypadkach i przy braku krwi wtasciwej grupy moze by¢ przetoczona kazdemu
bez ryzyka odrzucenia przez biorce. Posiada jg zaledwie ok. 6% Polakéw. Statystyka ta jest podobna
na catym Swiecie, odsetek ten waha sie pomiedzy 4-9% w réznych spoteczenstwach.

Od czasu pierwszego Swiatowego Dnia Krwiodawcy pod patronatem WHO w 2004 roku 111 krajow
raportowato wzrost ilosci dobrowolnych krwiodawcow.

WHO rekomenduje, ze kazda krew pobrana od dawcy powinna by¢ co najmniej przebadana w
kierunku HIV, WZW typu B lub C oraz kity. Wiele krajéw nie prowadzi systemu testowania z powodu
brakéw kadrowych, braku podstawowych ustug laboratoryjnych, stabej jakosci zestawdéw do testow
oraz nieregularnym zaopatrzeniu w testy.

Dane na temat zuzycia krwi sg ograniczone, jednakze badania wskazujg, ze transfuzje sg czesto
wykonywane niepotrzebnie w sytuacjach, gdy prostsze, mniej kosztowne procedury mogg prowadzi¢
do wiekszych korzysci. Prowadzi to nie tylko do marnowania ograniczonych zasobéw krwi, ale takze
naraza pacjenta na ryzyko powaznych reakcji w wyniku transfuzji.

Alternatywne Swiadczenia

W latach 2009-2014 jest realizowany Program Zdrowotny Ministerstwa Zdrowia ,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skfadnikéw i produktow
krwiopochodnych”. Podstawe prawng programu stanowi ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych. Celami szczegétowymi programu s3: propagowanie
honorowego krwiodawstwa; rozwdj systemu pobierania krwi i jej sktadnikdw w oparciu o mobilne
punkty poboru; poprawa bezpieczenstwa krwi i sktadnikow w oparciu o mobile punkty poboru;
optymalizacja wykorzystania krwi i jej sktadnikow w lecznictwie.

Efektem realizacji programu bedzie zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.

Jednym z planowanych sposobdéw realizacji programu jest propagowanie honorowego
krwiodawstwa. Konieczna jest zmiana metod propagowania honorowego krwiodawstwa
i zwiekszenia srodkéw przeznaczanych na ten cel. W latach 2011-2014 planowane s3 przygotowanie
i przeprowadzenie ogélnopolskiej oraz zsynchronizowanie regionalnych akcji propagujgcych
honorowe krwiodawstwo, zakup 4 mobilnych punktéw poboru krwi, trzeci etap szkolenia personelu
medycznego odpowiedzialnego za gospodarke krwig i jej sktadnikami.

Wskaznikami monitorowania oczekiwanych efektow beda: liczba donacji, liczba dawcéw w rozbiciu
na pierwszorazowych i wielokrotnych, liczba zakazen przeniesionych drogg transfuzji krwi lub jej
sktadnika, ilo$¢ osocza zgromadzonego do frakcjonowania, liczba powiktan potransfuzyjnych.

Realizatorzy programu: jednostki publicznej stuzby krwi nadzorowane przez Ministra Zdrowia,
samodzielnie lub we wspdtpracy z organizacjami pozarzagdowymi, organizacje majgce doswiadczenie
w zakresie promocji zdrowia, uczelnie medyczne, jednostki badawczo-rozwojowe. Koordynacja
realizacji programu w imieniu Ministra Zdrowia — Narodowe Centrum Krwi we wspdtpracy
z Konsultantem Krajowym w dziedzinie transfuzjologii klinicznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
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Krew i jej sktadniki podawane sg gtownie osobom, ktére utracity swojg wtasng krew w wyniku
wypadku albo zabiegu operacyjnego, osobom z zaburzeniami krzepniecia, po oparzeniach i urazach,
a takze pacjentom z chorobami rozrostowymi i nowotworami w trakcie i po chemioterapii. Niedobory
krwi i jej sktadnikow wystepujg okresowo w ciggu catego roku, a najdtuzej utrzymujg sie w okresie
wakacyjnym.

W latach 2009-2014 jest realizowany Program Zdrowotny Ministerstwa Zdrowia ,Zapewnienie
samowystarczalnosci Rzeczpospolitej Polskiej w zakresie krwi, jej skfadnikéw i produktow
krwiopochodnych”. Celami szczegdétowymi programu sg: propagowanie honorowego krwiodawstwa;
rozwdj systemu pobierania krwi i jej sktadnikdow w oparciu o mobilne punkty poboru; poprawa
bezpieczenstwa krwi i sktadnikow w oparciu o mobilne punkty poboru; optymalizacja wykorzystania
krwi i jej sktadnikébw w lecznictwie; tworzenie programow promocji transplantologii w
poszczegolnych regionach kraju.

Pobor krwi moze byé w Polsce przeprowadzany przez Regionalne Centra Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa. Warunki pobierania krwi od kandydatéw na dawcéw krwi i dawcow krwi okresla
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. Probki krwi kazdej osoby
zakwalifikowanej do pobrania krwi sg poddawane podstawowym badaniom oraz badaniom
wirusologicznym.

Podsumowanie opinii ekspertdw oraz odnalezionych wytycznych klinicznych: wsrdd realizatorow
Programéw powinny znalezé sie Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz Osrodki Dawcow
Szpiku; populacjg Programu powinny byé osoby z grupy wiekowej kwalifikujgcej sie do oddawania
krwi oraz szpiku; przy realizacji tego typu programéw nalezy opierac sie na przepisach prawnych
regulujgcych zasady pobierania krwi i pobierania szpiku; tego typu Programy powinny zawierac
szczegdtowe omowienie wspétdziatania z ustawowymi jednostkami. Nie mogga to by¢ samodzielne,
prowadzone przez wiadze samorzadowe akcje; w celu rekrutacji wolontariuszy nalezy prowadzi¢
efektywna edukacje, motywacje dawcéw w grupy zmniejszonego ryzyka; nalezy wypracowad
wspétprace z organizacjami pozarzgdowymi, takimi jak Czerwony Krzyz, innymi organizacjami
pozarzgdowymi oraz mediami; nalezy przeprowadza¢ kampanie medialne i edukacyjne w miejscach
pracy, spotecznosciach oraz instytucjach edukacyjnych; nalezy monitorowac i ewaluowac programy
skierowane do potencjalnych dawcow krwi; aby zapewnié¢ odpowiedni poziom bezpieczeristwa krwi i
jej preparatéw pozyskiwanych od dawcéw nalezy m.in. zapewnié¢ odpowiednig, doktadng edukacje
dawcéw, przeprowadzad badania przesiewowe i selekcje dawcow; wzrost w liczbie donacji krwi moze
by¢ osiggniety przez relatywnie maty wzrost w ponownym zgtaszaniu sie dawcow krwi do donacji.
Nalezy budowa¢ silne poczucie motywacji dawcy, zapewnia¢ dobrze wyszkolong kadre osrodkow
krwiodawstwa, wprowadzi¢ procedury minimalizujgce ryzyko niepokoju i zdarzen niepozgdanych
oraz sprawia¢, ze dawcy bedg usatysfakcjonowani swoimi doswiadczeniami donacji krwi.

Whioski z oceny programu Miasto Legionowo

Projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie ze schematem zaproponowanym przez AOTM.
Cele programu nie zostaty okreslone prawidtowo, brak tez oczekiwanych efektéw, ktére
odpowiadatyby celom. Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu, ktéra ma polega¢ na
wizytacjach i badaniach ankietowych podczas realizacji programu prowadzonych przez Wydziat
Zdrowia Publicznego i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta Legionowo. Nalezy monitorowac
i ewaluowac programy skierowane do potencjalnych dawcow krwi.

Autorzy programu nie uzasadnili potrzeby wdrozenia programu. Aczkolwiek podkreslono, ze
prowadzone na terenie gminy akcje propagowania i popularyzacji idei honorowego krwiodawstwa
majg na celu pozyskiwanie coraz wiekszej liczby honorowych dawcéw krwi. Przy czym nie
przedstawiono danych na temat potrzeb miasta Legionowo w zakresie przetoczenia krwi
wykorzystywanego w leczeniu skutkéw choréb, ktére tego wymagaja.

Cenng inicjatywa wydaje sie by¢ wieloletnia wspodtpraca z Polskim Czerwonym Krzyzem oraz
Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Wsrdd realizatoréw Programoéw powinny
znalez¢ sie Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Nalezy wypracowac wspoétprace z organizacjami
pozarzgdowymi, takimi jak Czerwony Krzyz, innymi organizacjami pozarzagdowymi oraz mediami.
Tego typu Programy powinny zawiera¢ szczegétowe omowienie wspotdziatania z ustawowymi
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jednostkami. Nie mogg to by¢ samodzielne, prowadzone przez wtadze samorzagdowe akcje. Przy
realizacji tego typu programodw nalezy opiera¢ sie na przepisach prawnych regulujgcych zasady
pobierania krwi i pobierania szpiku. Pobér krwi moze byé w Polsce przeprowadzany przez Regionalne
Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Warunki pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi
i dawcow krwi okresla Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 kwietnia 2005 r. Prébki krwi kazdej
osoby zakwalifikowanej do pobrania krwi sg poddawane podstawowym badaniom oraz badaniom
wirusologicznym. Autorzy programu nie omowili zasad wspétpracy z wymienionymi przez nich
jednostkami oraz nie przytoczyli stosownych przepiséw prawnych.

W projekcie programu bardzo enigmatycznie zostata okreslona populacja. Populacjg Programu
powinny by¢ osoby z grupy wiekowej kwalifikujgcej sie do oddawania krwi oraz szpiku. Adresatami
programu sg dawcy krwi zgrupowani w Polskim Czerwonym Krzyzu, a zatem prawdopodobnie
spetniajg wymagane kryteria. Przy czym w innym miejscu méwi sie o osobach chetnych w wieku
18-65 lat, posiadajgcych dobry stan zdrowia. Nie okreslono natomiast liczebnosci populacji i sposobu
kwalifikowania do programu.

Z projektu programu wynika, ze bedzie on realizowany przez kilku realizatoréw. Sam pobér krwi
bedzie sie odbywat w mobilnym ambulansie, ktéry obstugiwaé bedzie personel medyczny
z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa oraz pracownicy Oddziatu Rejonowego PCK
w Legionowie, natomiast otwarte akcje honorowego krwiodawstwa oraz edukacja zdrowotna
i propagujgca idee krwiodawstwa wykonywane beda na terenie miasta Legionowo w miejscu
wskazanym przez realizatora wytonionego w ramach otwartego konkursu ofert na realizatoréw
programow zdrowotnych. Kryterium wyboru podmiotu realizujgcego program stanowi wysokosé
stawki (tj. wybdr oferenta proponujgcego najnizszg stawke) za przeprowadzenie 1 akcji
krwiodawstwa oraz poprowadzenia zadania jakim jest edukacja zdrowotna i propagujgca idee
krwiodawstwa, przy uwzglednieniu proponowanych przez oferenta podobnych jakosciowo zasobdw
kadrowych, rzeczowych oraz lokalowych niezbednych do realizacji zadania. Na stronie internetowe;j
miasta Legionowo podano, ze wybranym w ramach konkursu realizatorem tego programu jest PCK
Mazowiecki Zarzad Okregowy w Warszawie.

W celu rekrutacji wolontariuszy nalezy prowadzi¢ efektywng edukacje, motywacje dawcéw w grupy
zmniejszonego ryzyka. Nalezy przeprowadza¢ kampanie medialne i edukacyjne w miejscach pracy,
spotecznosciach oraz instytucjach edukacyjnych. Aby zapewni¢ odpowiedni poziom bezpieczenstwa
krwi i jej preparatéw pozyskiwanych od dawcéw nalezy m.in. zapewni¢ odpowiednig, doktadnag
edukacje dawcow, przeprowadzaé badania przesiewowe i selekcje dawcow.

W projekcie podano termin realizacji programu — od marca do grudnia 2013 r. Zastanawiajace jest,
dlaczego program jest jednoroczny, skoro akcje takie przeprowadzane sg w Legionowie od wielu lat.
Aby efektywnie pozyskiwaé nowych dawcéw krwi nalezatoby program taki prowadzi¢ w sposdéb
systematyczny przez wiele lat, zwtaszcza w formie dobrze zorganizowanej akcji edukacyjnej.

Autorzy projektu przewidzieli takze akcje informacyjng o programie w postaci plakatéow
umieszczanych w podmiotach leczniczych, siedzibach organizacji pozarzagdowych, w mediach oraz na
stronie internetowej Urzedu Miasta Legionowo.

Projekt programu okresla zrédto finansowania oraz zawiera budzet w wysokosci 22 000 zt, przy czym
nie okreslono kosztéw jednostkowych. Kwestia ta wydaje sie by¢ istotna z uwagi na fakt, ze w celach
programu jest takze mowa o otwartych imprezach kulturowo-oswiatowych dla honorowych dawcow
krwi. Nie wiadomo zatem jaka cze$¢ kwoty catkowitej zostanie przeznaczona na imprezy, a jaka czesc
na pobdr krwi i edukacje propagujacy idee krwiodawstwa. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe
okreslenie, czy wykorzystanie dostepnych zasobéw jest optymalne.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:
I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, przy czym w projekcie zostat on
zdefiniowany zbyt ogdlnikowo.
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II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — akcje informacyjng o programie
w postaci plakatéw umieszczanych w podmiotach leczniczych, siedzibach organizacji
pozarzgdowych, w mediach oraz na stronie internetowej Urzedu Miasta Legionowo.

lll. Skutecznosc¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podjeto prébe oszacowania budzetu. W projekcie przedstawiono budzet programu
w wysokosci 22 000 zt, przy czym nie okreslono kosztéw jednostkowych. W zwigzku
z powyzszym nie jest mozliwe okreslenie, czy wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest
optymalne.

V. W programie bardzo ogdlnie opisano system monitorowania i ewaluacji. Ma on polegac¢ na
wizytacjach i badaniach ankietowych podczas realizacji programu prowadzonych przez
Wydziat Zdrowia Publicznego i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta Legionowo.

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

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie Miasta Legionowo” w ramach ,Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2013” realizowany przez Miasto Legionowo, AOTM-0T-441-303/2012, Warszawa,
czerwiec 2013 i aneksu: ,Edukacja i promocja dziatan w zakresie krwiodawstwa i dawstwa komérek krwiotwdrczych oraz
oddawania narzgddw w razie $mierci — wspdlne podstawy oceny”, AOTM, Warszawa czerwiec 2013 r.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 189/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe
sprawnosci osob starszych przewlekle chorych”
realizowany przez: Miasto Jaworzno

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Opieka
geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci 0sob starszych przewlekle
chorych”.

Uzasadnienie

Jest to starannie przygotowany program, ktory dotyczy waznego i poprawnie
zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest ograniczenie skutkow
niepetnosprawnosci i poprawa jakosci zycia przewlekle chorych osob starszych.
Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM: jasno
definiuje cele i srodki realizacji programu, zaktada realistyczny budzet oraz
przewiduje monitorowanie i ewaluacje programu. Rada uwaza za wskazane
opisanie kosztow jednostkowych w budzecie programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Jaworzna z zakresu rehabilitacji oséb starszych.
Celem gtéwnym programu jest poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem utrzymania samowystarczalnosci osdb starszych. Program jest adresowany
do mieszkancéw Miasta Jaworzna w wieku powyzej 64 lat, ktérzy w skali oceny pacjenta Barthel
uzyskali £ 40 punktow. Szacunkowa populacja, ktdra mozliwa jest do wtgczenia do programu to
ok. 1 500 osdb. Planowane interwencje to zabiegi kinezyterapii, fizykoterapii oraz zabiegi dotyczace
poprawy stanu funkcjonalnego (samowystarczalnosci) pacjenta. Program ma by¢ realizowany od
01.01.2013 do 31.12.2013 roku. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 290 000 zt.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnos¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i probleméw wspétczesnej cywilizacji.
Znaczenie tego problemu wynika z rozmiaréw 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 szacunkéw, okoto 15% ludnosci Swiata
zyje zjaka$s formg niepetnosprawnosci, z czego 2-4% doswiadcza powaznych trudnosci w
funkcjonowaniu.

Postepujace starzenie sie spoteczenstwa, brak nawykéw prozdrowotnych, stresujgcy tryb zycia,
degradacja sSrodowiska naturalnego, nasilanie sie czestotliwosci réznego rodzaju wypadkéw, wreszcie
postep medycyny ratujgcej zycie, ale nie zawsze umiejgcej zapobiec skutkom choréb czy wypadkow
jest przyczyna statego wzrostu liczby oséb niepetnosprawnych w spoteczenstwie.

Kinezyterapia to sktadowa rehabilitacji w ktérej srodkiem leczniczym jest ruch, stosowany w formie
¢wiczen. W chorobach reumatycznych celem kinezyterapii jest: zapobieganie przykurczom i

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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znieksztatceniom stawoéw oraz ich leczenie; utrzymanie lub zwiekszenie sity miesni; wyrobienie
prawidtowej kompensacji; poprawa lub utrzymanie wydolnosci oddechowej; zapobieganie
ograniczeniu ruchomosci kregostupa u chorych na spondyloartropatie; poprawa sprawnosci ogélnej
(ruchomosci, wytrzymatosci), w takim stopniu, aby chory byt zdolny do wykonywania lekkiej pracy
fizycznej — zawodowej czy domowe;.

Fizykoterapia - to stosowanie w celach leczniczych réznego rodzaju energii wytwarzanej za pomoca
aparatury (elektroterapia, ultradzwieki, magnetoterapia, laseroterapia, $wiattolecznictwo,
cieptolecznictwo, krioterapia) Nalezy zaznaczyé, ze petni ona w leczeniu usprawniajgcym role
pomocniczg i rzadko stosuje sie jg jako zabieg podstawowy. Wspomaga ona niejako éwiczenia
ruchowe, ma dziatanie tagodzace bdl i tzw. bodzcowe.

Alternatywne $wiadczenia

Osobom niepetnosprawnym przystugujg swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej (w tym rehabilitacja
lecznicza) - finansowane z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia, Swiadczenia opieki spotecznej
(w tym rehabilitacja spoteczna i zawodowa) finansowane ze $rodkéw wydzielonych z PFRON

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslajg, ze skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowos¢ i wielodyscyplinarnosé swiadczen, intensywnosc¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé.

W wytycznych podkresla sie koniecznos$¢ zapewnienia powszechnosci; kompleksowosci; wczesnosci; ciggtosci.
Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacja rekomenduje sie prowadzenie rehabilitacji przez zespot
terapeutyczny obejmujacy specjalistdw reprezentujgcych réine dziedziny medycyny oraz nauk pokrewnych
wykorzystywanych w terapii, ktorzy wspotpracujg ze sobg i tworza oraz modyfikuja wieloptaszczyznowy
program rehabilitacji.

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

Wytyczne 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 aspektow.
Rehabilitacja medyczna daje szanse nauczenia i zachecenia pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz
zwiekszenia stosowania sie do zalecanej farmakoterapii.

Wytyczne podkreslajg, 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$é i wielodyscyplinarnosé¢ $wiadczen, intensywno$¢ zaje¢ terapeutycznych, a takze
ciggtosé.

Nawet w obrebie jednej jednostki chorobowej, potrzeby rehabilitacyjne pacjentéow rdznig sie
znacznie, dlatego terapia rehabilitacyjne powinna by¢ zindywidualizowana i prowadzona w oparciu
o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele, typ (y), czestotliwos$¢ i intensywnos¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych.
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Whioski z oceny programu Miasto Jaworzno

Projekt programu zwiera dobrze zdefiniowany problem zdrowotny jakim jest rehabilitacja osdb
dorostych z dysfunkcjg ruchu. Program wpisuje sie w zatozenia Karty Praw Osob Niepetnosprawnych,
ktora okresla szczegdlne prawa osdb niepetnosprawnych, m.in. do dostepu do leczenia i opieki
medycznej, wczesnej diagnostyki, rehabilitacji i edukacji leczniczej, a takze do $wiadczen
zdrowotnych uwzgledniajgcych rodzaj i stopien niepetnosprawnosci, w tym do zaopatrzenia
w przedmioty medyczne, srodki pomocnicze, sprzet rehabilitacyjny.

Celem gtéwnym programu jest poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem utrzymania samowystarczalnosci osdb starszych. Program jest adresowany do
mieszkancow Miasta Jaworzna w wieku powyzej 64 lat, ktorzy w skali oceny pacjenta Barthel uzyskali
< 40 punktéw. Szacunkowa populacja, ktéra mozliwa jest do wtgczenia do programu to ok. 1 500
0so6b. Seniorzy majg by¢ zapraszani do programu, w trakcie konsultacji przeprowadzanej przez
lekarza specjaliste rehabilitacji medycznej, ktéry przeprowadza badanie pacjenta i dokonuje oceny
mozliwosci pacjenta do uczestniczenia w proponowanym zakresie rehabilitacji geriatryczne;j.

Planowane interwencje (kinezyterapia, fizykoterapia) sg zalecane i rekomendowane w ramach
rehabilitacji osdb dorostych z dysfunkcjg ruchowa.

Wytyczne podkreslajg koniecznos¢ zapewnienia powszechnosci, kompleksowosci, wczesnosci i
ciggtosci rehabilitacji. Zgodnie z zasadg kompleksowosci rehabilitacji rekomenduje sie prowadzenie
rehabilitacji przez zespdt obejmujacy specjalistow reprezentujgcych rézne dziedziny medycyny oraz
nauk pokrewnych wykorzystywanych w terapii, ktérzy wspotpracujg ze sobg i tworzg oraz modyfikuja
wieloptaszczyznowy program rehabilitacji. Autorzy programu zaznaczyli, ze warunkiem niezbednym
do realizacji programu udziat specjalistycznej kadry medycznej — lekarzy o specjalnosci geriatrycznej
i rehabilitacyjnej, terapeutdw zajeciowych, pielegniarek, fizjoterapeutow posiadajacych
udokumentowane kwalifikacje, kompetencje i doswiadczenie w pracy z osobami starszymi
przewlekle chorymi.

Zgodnie z wytycznymi Krajowego Konsultanta w Dziedzinie Rehabilitacji Medycznej w sprawie
organizacji i postepowania w rehabilitacji medycznej z dnia 26 kwietnia 2010 roku, proces
rehabilitacji powinien by¢ prowadzony przez lekarza specjaliste w dziedzinie rehabilitacji medycznej
z mozliwym wspoétudziatem innych specjalistéw w zaleznosci od profilu procedur rehabilitacyjnych.
Zgodnie z projektem programu kwalifikowanie do programu ma odbywac sie na podstawie badania
i opinii lekarza specjalisty z dziedziny rehabilitacji medycznej, ktéry uczestniczy réwniez we
wszystkich etapach programu.

Wytyczne wskazujg réwniez na koniecznos¢ zindywidualizowania terapii i prowadzenia jej w oparciu
o indywidualny plan interwencji, okreslajacy cele, typ(y), czestotliwos¢ i intensywnos$¢ dziatan,
odpowiednich dla szczegdlnych potrzeb oraz mozliwosci chorych. Przedmiotowy program zaktada
dobranie przez lekarza na podstawie przeprowadzonego badania odpowiedniego programu
rehabilitacji geriatrycznej. Zasady jakie powinien spetnia¢ taki program przedstawione przez autorow
to: systematyczna i regularna kontrola stanu zdrowia i samopoczucia pacjenta, uswiadomienie
pacjenta o celowosci i koniecznosci prowadzonej terapii, mobilizacja pacjenta do systematycznej
i czynnej pracy nad sobg, przyzwyczajenie pacjenta do utrwalania i doskonalenia ruchu poprzez jego
powtarzanie, przestrzeganie zasady stopniowych obcigzen, prowadzona rehabilitacja powinna byé¢,
w miare mozliwosci urozmaicona, prowadzona terapia powinna przebiega¢ spokojnie
i systematycznie w zyczliwej atmosferze.

Swiadczenia realizowane w ramach programu s3g finansowane ze $rodkéw publicznych. Projekt
zaktada uzupetnienie Swiadczen rehabilitacyjnych dostepnych w ramach NFZ.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 290000 zt. Wyszczegdlniono jakie
elementy sktadajg sie na koszt jednostkowy (koszt jednej konsultacji medycznej w dziedzinie
rehabilitacji, koszt jednej konsultacji medycznej w dziedzinie geriatrii, koszt sporzadzenia skali oceny
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pacjenta - Barthel Index, koszt jednego zabiegu kinezyterapii, fizykoterapii, poprawy stanu
funkcjonalnego — samowystarczalnosci), jednak nie podano ich wartosci.

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

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego jakim jest rehabilitacja dysfunkcji ruchowe;j.

Dostepnosé dziatan Programu dla beneficjentéow - Program jest adresowany do
mieszkancow Miasta Jaworzna w wieku powyzej 64 lat, ktorzy w skali oceny pacjenta
Barthel uzyskali < 40 punktdw. Szacunkowa populacja, ktéra mozliwa jest do wigczenia do
programu to ok. 1 500 osdb.

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

Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 290 000 zt. Wyszczegdlniono
jakie elementy sktadajg sie na koszt jednostkowy (koszt jednej konsultacji medycznej
w dziedzinie rehabilitacji, koszt jednej konsultacji medycznej w dziedzinie geriatrii, koszt
sporzgdzenia skali oceny pacjenta - Barthel Index, koszt jednego zabiegu kinezyterapii,
fizykoterapii, poprawy stanu funkcjonalnego — samowystarczalnosci).

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 zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci osob starszych przewlekle
chorych” realizowany przez Miasto Jaworzno, AOTM-0T-441-287/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa sierpien 2011

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

1.

Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 190/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
alergii skierowany do dzieci urodzonych w latach 2003-2008
realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
badan przesiewowych w kierunku alergii skierowany do dzieci urodzonych
w latach 2003-2008 realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku”.

Uzasadnienie

Pomimo tego iz, projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze
zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego, zaktada przeprowadzenie
akcji  promocyjno-informacyjnej o programie a takize monitorowanie
i ewaluacje, z powodu braku kosztow jednostkowych i braku odniesienia
do skutecznosci dziaftan, opinia jest negatywna. Ten rodzaj badan
przesiewowych nie jest rekomendowany przez towarzystwa naukowe.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Gminy Pruszcz Gdanski z zakresu profilaktyki
i wczesnego wykrywania alergii. Celem gtéwnym programu jest zapobieganie oraz wczesne wykrycie
alergii u dzieci urodzonych w latach 2003-2008. Autorzy zaktadajg: przeprowadzenie wywiadu
rodzinnego w kierunku chordb alergicznych, badanie przedmiotowe i podmiotowe, wykonanie
testow alergenowych oraz badanie spirometryczne (wg wskazan lekarza). Program ma byc
realizowany w 2013 roku. Planowane koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu wynosza
60 000 zt. Nie podano kosztéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Wedtug klasycznej definicji alergie rozumie sie jako swoiste, niekorzystne dla organizmu reakcje,
zalezne od wtérnej odpowiedzi immunologicznej na zetkniecie z obcym antygenem, zazwyczaj
nieszkodliwym dla oséb zdrowych. W nowej klasyfikacji rozdzielono termin ,nadwrazliwos¢”
i ,alergie”, uznajac pierwszy za szerszy. Tak wiec nadwrazliwo$s¢ oznacza powtarzalne objawy
podmiotowe lub przedmiotowe wywotane przez ekspozycje na okreslony bodziec w dawce
tolerowanej przez osoby zdrowe. Nadwrazliwo$¢ moze mie¢ charakter alergiczny i niealergiczny.
Za alergiczny uznaje sie reakcje zapoczatkowang przez mechanizmy immunologiczne. Mogg one
zaleze¢ zaréwno od przeciwciat, jak i od komdrek. Czesto przeciwciata to te immunoglobuliny klasy
IgE, dziedziczna sktonno$¢ do nadmiernego wytwarzania IgE to atopia. Nadwrazliwosé
nieimmunologiczna czesto ma taki sam obraz kliniczny jak nadwrazliwos¢ alergiczna, ale jej
patomechanizm jest inny lub nieznany.

Alternatywne swiadczenia

Swiadczenia bezpfatne finansowane w ramach NFZ to badania alergologiczne: testy skérne punktowe
i ptatkowe, badanie poziomu IgE oraz spirometria. Lekarz POZ wystawia skierowanie do lekarza
alergologa badz pulmonologa, ktérzy wykonuja takie testy bezptatnie.

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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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wyniki badania ECAP wykazaty, ze Polska nalezy do jednego z najbardziej zalergizowanych
spoteczenstw swiata. W zaleznosci od regionu i pfci cechy alergii deklarowato do 40% respondentoéw,
stany zapalne bfony Sluzowej nosa wystepuja u blisko 35% populacji niektérych wiekszych miast,
alergiczny niezyt nosa u 25% natomiast astme rozpoznano u okoto 10% mieszkarncow. Egzema jest
najczesciej wystepujgcym schorzeniem alergicznym wsrdd dzieci w wieku 6/7 lat — 47,8% na terenie
miejskimi 29,1% na terenie wiejskim, na drugim miejscu znajduje sie niezyt nosa z wynikiem 39,7%
i 21,6% odpowiednio dla terenéw miejskich i wiejskich. Podobnie sytuacja wyglagda u dzieci w wieku
13/14 — egzema wystepuje u 40,9% osdb zamieszkujgcych tereny miejskie oraz u 25,0% mieszkancow
terendw wiejskich, w przypadku niezytu nosa liczby te wynoszg odpowiednio 36,2% i 22,1%.

Podsumowanie dotyczgce postepowania w alergii u dzieci:

Opinie Ekspertow Klinicznych:

e Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii u dzieci i mtodziezy powinny
by¢ prowadzone i finansowane przez samorzady, zwilaszcza badania epidemiologiczne.
Realizacja badan epidemiologicznych daje mozliwos¢ oceny rdznic terytorialnych
w wystepowaniu alergii oraz prawidiowej lokalizacji badan specjalistycznych. W chwili
obecnej brak jest innych podmiotéw zainteresowanych tego typu dziatalnoscia
profilaktyczna.

e Profilaktyka alergii i wczesne wykrywanie alergenéw/ haptendw najczesciej wystepujgcych
i oddziatujacych na ucznidw moze w perspektywie czasu zmniejszy¢ liczbe przedwczesnych
zgondw, niezdolnosci do pracy, chordb przewlektych oraz obnizenia jakosci zycia a w efekcie
wptynac na ogdlne zdrowie populacji. Profilaktyczny program dla dzieci i mtodziezy zwigzany
z alergenami S$rodowiskowymi w indywidualnych przypadkach moze przyczyni¢ sie do
wykrycia przyczyny dolegliwosci u danego dziecka.

Podsumowanie wytycznych:

Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi objawami
alergii oraz dzieci wymagajace ciggtego leczenia profilaktycznego powinny by¢ badane na obecnosé
alergii. Zakres przeprowadzonych testéw powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka, wynikow
przeprowadzonego wywiadu rodzinnego oraz charakteru wystepujgcych objawéw (wtaczajgc w to
objawy sezonowe). Wskazaniami do wykonania testéw na alergie s3:

e Objawy zotadkowo-jelitowe: wymioty, biegunka, kolka — o nieznanej przyczynie, trwate lub
pojawiajgce sie okresowo (szczegdlnie w przypadku zgtaszania innych objawow atopowych).

e Atopowe zapalenie skory (AZS) — utrzymujace sie objawy (szczegdlnie w przypadku zgtaszania
innych objawow atopowych).

e Ostra pokrzywka/ obrzek lub pokrzywka utrzymujaca sie powyzej 6 tygodni.

e Dzieci w wieku <3-4 lat z astmg/ nawracajgcymi $wistami — utrzymujace sie ostre objawy
i potrzeba codziennego leczenia.

e Dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny byc¢ testowane na istotne alergeny.

e Niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie zawsze powinny by¢ testowane na obecnos¢
astmy.

e Zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie.

e Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadkach ostrych reakcji systemowych typu IlI-1V,
lokalne rekacje/pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testow.

Wywiad chorobowy

Doktadny wywiad obejmujgcy rodzaj, czestos¢ wystepowania i nasilenie objawdéw, wywiad rodzinny
w kierunku alergii, narazenie na czynniki Srodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w szkolne
oraz warunki Srodowiska, w ktorym dziecko spedza swéj wolny czas), kontakt ze zwierzetami, dymem
tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozna korzystac
w wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie wywiadu lekarskiego lub badania
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lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéw alergii. Niewtasciwa diagnoza moze
prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju powazniejszych chordb alergicznych.

Przeprowadzenie testéw diagnostycznych

1. Punktowe testy skdrne

Warunkiem uzyskania wiarygodnych wynikéw jest postepowanie zgodnie z wytycznymi oraz
korzystanie zaréwno z wystandaryzowanych wyciggdédw alergenowych, jaki i wystandaryzowanych
metod badawczych. Za pozytywny wynik testu uznaje sie powstanie babla o $rednicy co najmniej o
3 mm wiekszej niz w prébie kontrolnej. Panel alergenéw stosowanych w punktowych testach
skérnych powinien by¢ uzalezniony od wieku dziecka, wynikow przeprowadzonego wywiadu
chorobowego oraz moze sie rézni¢ pomiedzy regionami. Dolna granica wieku, od ktdrej
rekomendowane jest przeprowadzanie punktowych testow skérnych nie zostata ustalona.

Punktowe testy skérne, posiadajgce wysokg czuto$¢ lecz mniejszg specyficznos¢, stosowane we
wlasciwym potgczeniu z innymi testami/ narzedziami sg uzytecznym testem przesiewowym.
W trakcie wykonywania punktowych testéw skdrnych nalezy liczyé sie z mozliwoscia wystgpienia
reakcji anafilaktycznej i by¢ odpowiednio przygotowany na takg sytuacje.

Punktowe testy skérne nie powinny by¢ wykonywane w przypadku obecnosci aktywnego wyprysku
atopowego w miejscu wykonywania testéw. Nalezy réwniez wzigé pod uwage inne czynniki mogace
zaktécaé wyniki testow, jak stosowanie odpowiednich lekdw (m.in. przeciwhistaminowych) lub masci
sterydowych.

2. Oznaczanie przeciwciat IgE — catkowitych lub specyficznych:

Badanie surowicy dla alergenoswoistych IgE ma podobnie wysokg czuto$é jak punktowe testy skdrne,
ale jest mniej specyficzne. Obecnos¢ alergeno-specyficznych przeciwciat IgE w surowicy wskazuje
jedynie na to, ze osoba jest uczulona na dany alergen.

e IgE catkowite — nalezy pamieta¢, ze prawidtowy poziom IgE nie wyklucza obecnosci alergii

e IgE specyficzne — test moze by¢ przeprowadzany u wszystkich dzieci niezaleznie od wieku.
Wskazania do wykonywania oznaczania specyficznych przeciwciat IgE sg jednakowe jak dla
punktowych testéw skdrnych i powinny by¢ powigzane z wywiadem chorobowym.

W przypadku rozbieznosci pomiedzy wynikiem wywiadu chorobowego a wynikiem punktowego testu
skérnego mozna dodatkowo wykonaé oznaczanie specyficznych IgE (odwrotna kombinacja réwniez
jest dopuszczalna).

3. Testy prowokacyjne:

Proby prowokacyjne wykonuje sie w diagnostyce alergologicznej celem wykazania, ze podejrzewany
czynnik jest odpowiedzialny za wywotywanie objawdéw choroby alergicznej. Nie wykonuje sie ich
u wszystkich pacjentéw, tylko u tych u ktérych wywiad, badanie przedmiotowe oraz badania
dodatkowe nie dajg jednoznacznej odpowiedzi na pytanie ktdry alergen wywotuje objawy — czyli
w przypadkach watpliwych. W codziennej praktyce klinicznej, kiedy mozemy spodziewac sie
obiektywnej reakcji, wykonuje sie tzw. otwartg prébe prowokacyjng. Doustne testy prowokacyjne
z podwdjnym zaslepieniem oraz probg kontrolng z placebo (DBPCFC — double-blind placebo-
controlled food chalange) wykonuje sie w przypadku, gdy chcemy wykazaé, ze spozywana zywnos¢
zaostrza przebieg atopowego zapalenia skory oraz u dzieci w wieku powyzej 2-3 lat. Otwarta prdba
prowokacyjna moze wymagac potwierdzenia poprzez wykonanie DBPCFC w celu unikniecia wyniku
fatszywie  dodatniego. Wszystkie préby prowokacyjne powinny by¢ przeprowadzane
w specjalistycznych osrodkach pediatrycznych posiadajgcych odpowiedni sprzet na wypadek
wystgpienia niepozgdanych systemowych reakcji alergicznych. W diagnozowaniu alergii pokarmowe;j
w przypadku catkowitej zgodnosci pomiedzy wynikami wywiadu chorobowego i wynikami testéw
skérnych i/lub wynikiem oznaczania specyficznych przeciwciat IgE nie ma potrzeby dodatkowego
wykonywania préb prowokacyjnych.

W interpretowaniu wynikow testow skdrnych i testow krwi kluczowga role odgrywajg informacje
zebrane w trakcie przeprowadzonego wywiadu lekarskiego i badania lekarskiego. Testy powinny by¢
wykonywane przez pracownikow stuzby zdrowia posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje w celu
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zapewniania wtasciwego wyboru badania oraz jego przeprowadzenia i prawidtowg interpretacje
uzyskanych wynikéw.

4. Ptatkowe testy skdrne:

Ptatkowe testy skérne majg wyzszg czutosé i specyficznos¢ w przypadku wykrywania opdznionych
reakcji alergicznych, a tym samym wiekszg wartos¢ diagnostyczng w pordéwnaniu do punktowych
testéw skérnych i metody polegajacej na oznaczaniu przeciwciat IgE.

Postepowanie w alergii pokarmowej u dzieci

Lekarz powinien wychwycié¢ wystepujace objawy za pomocg pogtebionego wywiadu klinicznego oraz
okresli¢ alergeny podejrzane o wywotywanie reakcji alergicznej (réwniez poprzez analize sposobu
zywienia pacjenta). W trakcie przeprowadzania wywiadu klinicznego lekarz powinien skupic sie na
uzyskaniu informacji dotyczacych rodzaju zywnosci, ktérej spozycie wywotuje objawy alergii,
okresleniu czasu od momentu spozycia pokarmu do momentu wystgpienia objawdw, ich
powtarzalnosci, obecnosci (lub braku obecnosci) innych czynnikéw mogacych wywotywac objawy
oraz czasu, ktory minat od kiedy ostatni raz wystgpity objawy. Przed przeprowadzeniem wywiadu nie
nalezy wykonywa¢é testow wykrywajacych alergie. Przeprowadzenie badania podmiotowego powinno
mie¢ na celu uzyskanie informacji dotyczacych nastepujgcych kwestii:

e Historii wystepowania choréb atopowych u badanej osoby (astma, atopowe zapalenie skory
lub alergiczny niezyt nosa);

e Historii wstepowania chordb atopowych w rodzinie (astma, atopowe zapalenie skéry,
alergiczny niezyt nosa) lub alergie pokarmowg u rodzicéw lub rodzenstwa;

e Szczegdtdw dotyczacych unikania pewnych rodzajow zywnosci wraz z powodami ich unikania;

e Ocene wystepujacych objawodw oraz innych symptomoéw mogacych mieé zwigzek z alergia
pokarmowg — wiek w ktdrym po raz pierwszy wystgpity symptomy choroby, szybkosc¢
wystgpienia objawéw po kontakcie z zywnoscig, czas trwania objawdw, nasilenie reakgji,
czestos¢ wystepowania, miejsce, w ktdrym nastgpit reakcja (np. szkota lub dom),
powtarzalnosé objawdéw przy wielokrotnej ekspozycji, jaki rodzaj jedzenia i w jakiej ilosci
spowodowat reakcje;

e Czynniki kulturowe i religijne, ktére wptywaja na rodzaj spozywanej zywnosci;

e Alergen podejrzany o wywotanie alergii;

e Historie karmienia — czy dziecko byto karmione piersig i do jakiego wieku, jezeli dziecko nadal
jest karmione piersig nalezy rozwazyé czy sposOb zywienia matki nie wplywa na
wystepowanie objawow alergii;

e Szczegdty dotyczgce wczesniejszego leczenia oraz odpowiedzi na zastosowane leczenie,
w tym leczenie zwigzane z wystepujacymi objawami;

e Kazda odpowiedz na zmiane sposobu zywienia — eliminacja lub ponowne wprowadzenie do
zywienia okreslonych pokarmow.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej nalezy przeprowadzi¢ punktowe testy
skérne i/lub badanie krwi dla alergenoswoistych IgE. W warunkach podstawowej opieki zdrowotnej
w przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej nie nalezy wykonywac testéw ptatkowych
oraz doustnych préb prowokacyjnych.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-niezaleznej nalezy podjgé prébe wyeliminowania
podejrzanego alergenu oraz jego ponownego wprowadzenia (zwykle trwa to od 2 do 6 tygodni)
w tym celu nalezy zwrécié sie do dietetyka posiadajgcego odpowiednie kompetencje.

Postepowanie diagnostyczne w AZS u dzieci

Stosowanie prawidtowo zdefiniowanych kryteriéw diagnostycznych jest istotne w diagnostyce AZS,
zwtaszcza u pacjentéw o nietypowym fenotypie choroby. Powszechnie akceptowalnymi kryteriami
diagnostycznymi sg kryteria Hanifin i Rajka. Najistotniejszym elementem diagnostyki réznicowej w
AZS jest odrdznienie od innych postaci zapalenia skéry (m.in. kontaktowego zapalenie skory z
podraznienia). Badanie czynnikdw zaostrzajgcych przebieg AZS obejmuje wywiad podmiotowy,
przeprowadzenie specyficznych testow skérnych oraz testéw krwi, a takze testow prowokacyjnych —
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wybér narzedzi diagnostycznych jest uzalezniony od stopnia nasilenia choroby oraz czynnikéw
podejrzanych o jej wywotanie.

e Alergia pokarmowa — niezalezenie od wieku, zaréwno punktowe testy skérne oraz oznaczanie
specyficznych IgE mogy bys stosowane w ocenie uczulenia na pokarmy. Standaryzowany
pokarmowy test prowokacyjny, ktérego wykonanie jest nadzorowane przez lekarza jest
najdoktadniejszym narzedziem diagnostycznym.

e Alergia oddechowa — uczulenie na alergeny wziewne jest czesto spotykane u pacjentéw
z AZS. Uczulenie mozna wykrywac za pomocg punktowych testow skérnych (w czasie, gdy
wyprysk nie jest obecny na skdrze) lub oznaczania specyficznych przeciwciat IgE, dodatkowo
mozna stosowac atopowy test ptatkowy.

e Alergia kontaktowa - wystepuje gtdéwnie u dorostych pacjentéw z AZS, alergie kontaktowg
nalezy rozwazyé w przypadku, gdy choroba postepuje pomimo leczenia. Za pomocg testéw
ptatkowych nalezy wykluczy¢ mozliwosé kontaktowego zapalenia skory (KZS).

Whioski z oceny programu Gmina Pruszcz Gdanski

Program Gminy Pruszcz Gdanski dotyczy waznego problemu zdrowotnego jakim jest wystepowanie
alergii u dzieci. Celem gtéwnym programu jest zapobieganie oraz wczesne wykrycie alergii u dzieci
urodzonych w latach 2003-2008 (5-10 letnich). Pierwszym etapem programu ma by¢
przeprowadzenie ankiety, a nastepnie po jej analizie dziecko ma by¢ kwalifikowane do drugiego
etapu programu, pod warunkiem: podania informacji (objawdw) wskazujgcych na podejrzenie alergii,
braku dotychczasowego leczenia w Poradni Alergologicznej oraz wyrazenia zgody przez rodzicéw na
udziat dziecka w programie. Ankieta ma celu identyfikacje dzieci, u ktérych zaobserwowano
m.in.: alergie wziewna tj. katar, kaszel, zapalenie spojéwek oraz objawy okresowej dusznosci, alergie
pokarmowa tj. podejrzenie alergii na biatko mleka krowiego i inne alergeny, zmiany skdrne
o charakterze pokrzywki oraz atopowego zapalenia skéry. W ramach programu zaplanowano
nastepujgce interwencje: wywiad rodzinny w kierunku choréb alergicznych, badanie przedmiotowe i
podmiotowe, wykonanie testow alergenowych, badanie spirometryczne (wg wskazan lekarza).

Autorzy nie podali co doktadnie bedzie obejmowat wywiad. Zgodnie z wytycznymi i rekomendacjami,
dokfadny wywiad powinien obejmowac rodzaj, czestos¢ wystepowania i nasilenie objawdw, wywiad
rodzinny w kierunku alergii, narazenie na czynniki sSrodowiskowe (warunki mieszkaniowe, warunki w
szkolne oraz warunki srodowiska, w ktérym dziecko spedza swdj wolny czas), kontakt ze zwierzetami,
dymem tytoniowym itp. W trakcie przeprowadzania wywiadu chorobowego mozina korzysta¢ w
wystandaryzowanych kwestionariuszy. Stosowanie jedynie wywiadu lekarskiego lub badania
lekarskiego pozwala na wykrycie jedynie 50% przypadkéw alergii. Niewtasciwa diagnoza moze
prowadzi¢ do dalszej ekspozycji na alergen i rozwoju powazniejszych chordb alergicznych.

Jezeli podejrzewana jest alergia pokarmowa (przez pracownika stuzy zdrowia, rodzica lub opiekuna)
pracownik stuzby zdrowia z odpowiednimi kompetencjami (m.in. lekarz ogdlny) powinien
przeprowadzi¢ doktadny wywiad kliniczny ukierunkowany na wykrywanie alergii i uwzgledniajacy
wystepujgce objawdw oraz wiek dziecka lub mtodej osoby. Przed przeprowadzeniem wywiadu nie
nalezy wykonywac testow wykrywajgcych alergie. Przeprowadzenie badania podmiotowego powinno
miec na celu uzyskanie informacji dotyczacych nastepujacych kwestii:

e Historii wystepowania chordéb atopowych u badanej osoby (astma, atopowe zapalenie skéry
lub alergiczny niezyt nosa);

e Historii wstepowania choréb atopowych w rodzinie (astma, atopowe zapalenie skory,
alergiczny niezyt nosa) lub alergie pokarmowg u rodzicéw lub rodzenstwa;

e Szczegdtdw dotyczacych unikania pewnych rodzajow zywnosci wraz z powodami ich unikania;

e Ocene wystepujacych objawow oraz innych symptomoéow mogacych mieé zwigzek z alergia
pokarmowg — wiek w ktdrym po raz pierwszy wystgpity symptomy choroby, szybkos¢
wystgpienia objawéw po kontakcie z zywnoscig, czas trwania objawéw, nasilenie reakgji,
czestos¢ wystepowania, miejsce, w ktdrym nastgpit reakcja (np. szkota lub dom),
powtarzalnosé objawdéw przy wielokrotnej ekspozycji, jaki rodzaj jedzenia i w jakiej ilosci
spowodowat reakcje;
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e Czynniki kulturowe i religijne, ktére wptywaja na rodzaj spozywanej zywnosci;
e Alergen podejrzany o wywofanie alergii;

e Historie karmienia — czy dziecko byto karmione piersig i do jakiego wieku, jezeli dziecko nadal
jest karmione piersiag nalezy rozwazyé czy sposéb zywienia matki nie wptywa na
wystepowanie objawdw alergii;

e Szczegdty dotyczgce wczesniejszego leczenia oraz odpowiedzi na zastosowane leczenie,
w tym leczenie zwigzane z wystepujgcymi objawami;

e Kazda odpowiedz na zmiane sposobu zywienia — eliminacja lub ponowne wprowadzenie do
zywienia okreslonych pokarmow;

e Informacje zebrane w wywiadzie powinny zosta¢ wziete pod uwage podczas wykonywania
badania lekarskiego, w trakcie ktérego nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na wzrost oraz
fizyczne objawy niedozywienia, symptomy wskazujgce na alergiczne choroby wspdtistniejgce
- atopowe zapalenie skory, astma i alergiczny niezyt nosa.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej nalezy przeprowadzi¢ punktowe testy
skérne i/lub badanie krwi dla alergenoswoistych IgE. W warunkach podstawowej opieki zdrowotnej
w przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-zaleznej nie nalezy wykonywac testow ptatkowych
oraz doustnych préb prowokacyjnych.

W przypadku podejrzenia alergii pokarmowej IgE-niezaleznej nalezy podja¢ prébe wyeliminowania
podejrzanego alergenu oraz jego ponownego wprowadzenia (zwykle trwa to od 2 do 6 tygodni)
w tym celu nalezy zwrdcié sie do dietetyka posiadajgcego odpowiednie kompetencje.

Autorzy nie podali jakie kwestie bedzie szczegétowo poruszato badania podmiotowe, co zgodnie
z wytycznymi ma istotny wptyw w procesie diagnozowania alergii pokarmowej.

Autorzy nie podali jakie dokfadnie testy zamierzajg przeprowadzi¢. Zgodnie z rekomendacjami
i wytycznymi:

W przypadku alergii pokarmowej — niezalezenie od wieku, zarédwno punktowe testy skérne oraz
oznaczanie specyficznych IgE mogg by¢ stosowane w ocenie uczulenia na pokarmy. Standaryzowany
pokarmowy test prowokacyjny, ktérego wykonanie jest nadzorowane przez lekarza jest
najdoktadniejszym narzedziem diagnostycznym.

W przypadku alergii oddechowej — uczulenie mozna wykrywa¢ za pomocg punktowych testéw
skdrnych (w czasie, gdy wyprysk nie jest obecny na skérze) lub oznaczania specyficznych przeciwciat
IgE, dodatkowo mozna stosowac atopowy test ptatkowy.

W przypadku alergii kontaktowej - alergie kontaktowg nalezy rozwazy¢ w przypadku, gdy choroba
postepuje pomimo leczenia. Za pomocy testéw ptatkowych nalezy wykluczy¢ mozliwosc
kontaktowego zapalenia skory (KZS).

Elementy programu zgodne z wytycznymi i rekomendacjami:

e Dzieci z przewlektym AZS, przewlektymi zaburzeniami  Zotadkowo-jelitowymi,
nawracajgcym/przewlektym wysiekowym zapaleniem ucha s$rodkowego, przewlektym
niezytem nosa lub astmg powinny byé badane na obecnos¢ alergii.

e Niezaleznie od wieku wszystkie dzieci z ostrymi, utrzymujgcymi sie lub nawracajgcymi
objawami alergii oraz dzieci wymagajace ciggtego leczenia profilaktycznego powinny by¢
badane na obecnos¢ alergii. Zakres przeprowadzanych testéw powinien by¢ uzalezniony od
wieku dziecka, wynikow wywiadu rodzinnego oraz charakteru wystepujgcych symptomow
(wtaczajac w to objawy sezonowe i codzienne).

Wskazania do wykonania testéw na alergie obejmujg m.in: Objawy zotadkowo-jelitowe: wymioty,
biegunka, kolka — stale lub okresowo pojawiajgce sie objawy bez znanej innej przyczyny (szczegdlnie
w przypadku innych zgtaszanych objawdw atopowych), atopowe zapalenie skéry (AZS) — utrzymujace
sie objawy lub objawy zwigzane z alergiami (szczegdlnie w przypadku innych zgtaszanych objawoéw
atopowych), ostra pokrzywka/ obrzek, przewlekta pokrzywka — utrzymujgca sie powyzej 6 tygodni,
dzieci w wieku <3-4 lat z astma/ nawracajgcymi $wistami — utrzymujgce sie ostre objawy oraz
potrzeba codziennego leczenia, dzieci w wieku >3-4 lat z astmg — zawsze powinny by¢ testowane na
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istotne alergeny, niezyt nosa — przypadki oporne na leczenie; zawsze powinny by¢ testowane na
jednoczesne wystepowanie astmy, zapalenie spojowek — przypadki oporne na leczenie,

Reakcja na uzadlenie owada — tylko w przypadku ostrych reakcji systemowych typu lll-IV, lokalne
reakcje/ pokrzywka nie sg wskazaniem do wykonywania testow, anafilaksja — testy zawsze powinny
by¢ wykonywane ze specjalng obserwacja,

Zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych:

e Programy z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii u dzieci i mtodziezy powinny by¢
prowadzone i finansowane przez samorzady, zwtaszcza badania epidemiologiczne. Realizacja
badan epidemiologicznych daje mozliwo$¢ oceny réznic terytorialnych w wystepowaniu alergii
oraz prawidfowej lokalizacji badan specjalistycznych. W chwili obecnej brak jest innych
podmiotéw zainteresowanych tego typu dziatalnoscig profilaktyczng;

e Profilaktyka alergii i wczesne wykrywanie alergendéw/ haptendw najczesciej wystepujacych i
oddziatujacych na ucznidw moze w perspektywie czasu zmniejszy¢ liczbe przedwczesnych
zgonodw, niezdolnosci do pracy, choréb przewlektych oraz obnizenia jakosci zycia a w efekcie
wptynac na ogdlne zdrowie populacji. Profilaktyczny program dla dzieci i mtodziezy zwigzany z
alergenami srodowiskowymi w indywidualnych przypadkach moze przyczyni¢ sie do wykrycia
przyczyny dolegliwosci u danego dziecka.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej o programie co stanowi jeden z

wyznacznikéw witasciwego poziomu dostepnosci $wiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 60 000 zi. Nie podano kosztéw

jednostkowych.

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
promocyjno-informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikow wtasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lIl. Skuteczno$¢ dziatan — autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 60 000 zt. Nie podano kosztéw
jednostkowych.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program badan przesiewowych w kierunku alergii skierowany do dzieci urodzonych w
latach 2003-2008 realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2013 roku” realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski, AOTM-
0T-441-1/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne
podstawy oceny”, wrzesier 2012.
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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 191/2013 z dnia 8 lipca 2013
o projekcie programu ,,Program profilaktyki ryzykownego
stanu psychicznego” Miasto t6dz

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki ryzykownego stanu psychicznego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i nieokreslonych
interwencji.

Autorzy dos¢ szczegotowo przedstawili plan i tematyke dziatan oraz wskazali
realizatora. Program obejmuje przeprowadzenie dwoch spotkan po okoto
90 minut w tédzkich szkotach (w todzi populacja o0séb w wieku 16-18 lat wynosi
okoto 86 tys.). Zajecia majg by¢ prowadzone w grupach 25-30 osobowych.
Autorzy zaktadajg rowniez przeprowadzenie dwugodzinnego spotkania
informacyjnego dla rodzicow oraz nauczycieli.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite realizacji programu -
138 000 zt oraz koszty jednostkowe. Koszty przeznaczone na opracowanie
materiatow i przeprowadzenie zaje¢ z mfodziezq oraz przeprowadzenie spotkan
informacyjnych dla rodzicow i nauczycieli wynoszg 90 000 zt. Pozostate koszty
(48000 zt) to koszty obejmujgce: przygotowanie tresci programu,
przygotowanie tresci spotkan informacyjnych i materiatow dla rodzicow
nauczycieli, trening edukatorow (pomoc w przygotowaniu prezentacji,
przygotowaniu wypowiedzi i uczestnictwo w treningu prezentacji).

Na etapie realizacyjnym programu, jego autorzy powinni podjg¢ probe jego
monitorowania oraz ewaluacji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta todzi z zakresu profilaktyki schizofrenii. Celem
gtéwnym programu jest zapobieganie rozwojowi zaburzen psychotycznych poprzez zwiekszenie
Swiadomosci mtodziezy na temat objawdéw prodromalnych choroby i ich rozpoznawania oraz
ksztattowanie umiejetnosci eliminowania czynnikdw ryzyka, takich jak stres i uzywanie Srodkow
odurzajgcych. Program jest adresowany do miodziezy pierwszych klas szkét srednich w wieku
ok. 16 lat. W ramach programu planuje sie przeprowadzi¢ psychoedukacje mtodziezy dotyczaca
ryzykowanego stanu psychicznego, w szczegdlnosci jego objawdéw prodromalnych oraz czynnikéw
zwiekszajgcych ryzyko zachorowania oraz trening asertywnosci dotyczacy asertywnego odmawiania
w sytuacjach bycia naktanianym do uzywania srodkdéw psychoaktywnych, ktdérych uzywanie jest
jednym z gtéwnych czynnikdéw ryzyka zachorowania na schizofrenie. Program ma by¢ realizowany
w latach 2012-2014. Planowany koszt realizacji programu wynosi 130 000 zt.

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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Problem zdrowotny

Schizofrenia to zaburzenie lub grupa zaburzen psychicznych, ktérych istote stanowi dezintegracja
osobowosci, poprzez zaktécenie proceséw decydujgcych o zachowaniu, sposobie myslenia,
odczuwania, czy reakcji na otoczenie. Schizofrenia moze wptywac na trudnosé z: rozréznianiem
Swiata urojen od rzeczywistosci, zachowaniem logicznego toku rozumowania oraz kontrolowania i
panowania nad emocjami. Osoba ze schizofrenia doswiadcza stanu, w ktérym 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 podioze, na ktérym
rozwijajg sie réznorodne objawy choroby. Zwykle nalezg do nich omamy, urojenia, apatia, zubozenie
emocjonalne, dziwaczne zachowanie, zaniedbanie wygladu i wycofanie spoteczne. Schizofrenia
wptywa na wiekszos¢ obszaréow funkcjonowania cztowieka i ostatecznie prowadzi do powstania
objawow, ktére sg odbierane jako dziwaczne i przerazajgce zaréwno przez pacjenta, jak i osoby
w jego otoczeniu

Alternatywne $wiadczenia
Brak.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Psychoedukacja moze wptywaé wptywa na zmniejszenie nawrotow, a takze wptywa na przestrzegania
zalecen lekarskich (stosowanie lekéw), jak réwniez skrécenie pobytu w szpitalu. Badania oparte byty
jednak na ograniczonej jakos$ci. Prawdziwa wielko$¢ efektu jest prawdopodobnie mniejsza niz
przedstawiona w tym przegladzie. Nadmieni¢ jednak trzeba, ze zastosowanie psychoedukacji moze
mieé¢ potencjalnie korzystny wptyw na efekty kliniczne, oraz ekonomiczne. Obiecujgca metoda
dostarczania psychoedukacji mogg by¢ technologie informacyjno-komunikacyjne.

Wczesna interwencja moze mie¢ pozytywny wptyw na zmniejszenie odsetka ludzi ponownie
hospitalizowanych, rozpoznawania objawow i symptomodw, spadek czestotliwosci nawrotu choroby,
i ogdlnego funkcjonowania u osdb ze schizofrenig oraz afektywng chorobg dwubiegunowa. Jednak
nie na czas do nawrotu choroby. Wczesna interwencja moze by¢ opfacalna ze wzgledu na
zmniejszenie hospitalizacji i odsetka nawrotow.

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

Istniejag dowody na pewng skuteczno$é wczesnych specjalistycznych interwencji u o0séb
z prodromalnymi objawami schizofrenii.

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

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

Terapia Morita pozostaje eksperymentalng terapig, jak dotad nie udowodniono jej skutecznosci
u os6b cierpigcych na schizofrenie.

Regularne ¢wiczenia fizyczne sg korzystne i mozliwe do zastosowania w populacji oséb cierpigcych na
schizofrenie. Poza tym mogg mie¢ korzystny wptyw na samopoczucie i ogdlny stan zdrowia.

Brak jest wystarczajgcych dowoddéw naukowych, aby wykazac i zidentyfikowaé rdéznice pomiedzy
terapig podtrzymujacg, a standardowg opieka. Istniejg wyniki badan gdzie wykazano pozytywny
wpltyw terapii kognitywnej i behawioralnej na liczbe hospitalizacji i generalny stan psychiczny
w stosunku do terapii podtrzymujgcej, jednak sg to zbyt mate badania, aby mozna byto z nich
wyciggac kliniczne wnioski.

Odnaleziono dokumenty zawierajgce rekomendacje odnoszgce sie do stosowania interwencji
psychologicznych i psychospotecznych wséréd oséb dorostych ze schizofrenig, jedne wytyczne
odnoszgce sie stosowania interwencji psychologicznych i psychospotecznych wsréd oséb
z powaznymi zaburzeniami psychicznymi (w tym ze schizofrenig) oraz jedne wytyczne dotyczace
dzieci i mtodziezy ze schizofrenia.
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Podsumowanie rekomendacji odnoszacych sie do dzieci ze schizofrenia:
e Rekomenduje sie nastepujgce interwencje psychospoteczne:
0 Interwencje dla rodziny,
0 Terapia poznawczo-behawioralna,
0 Terapia sztuka,
O Programy wspomagania zatrudnienia.
e Nie rekomenduje sie rutynowego stosowania:
0 Poradnictwa i terapii podtrzymujacej,
0 Terapii majgcej na celu stosowanie sie do leczenia,
0 Treningu umiejetnosci spotecznych.

Ponadto w przypadku dzieci i mtodziezy bedgcych w wieku obowigzku szkolnego, nalezy po uzyskaniu
zgody wspodtpracowaé ze szkotg dziecka i wtadzami oswiatowymi w celu zapewnienia kontynuacji
nauki.

Brak jest dowodéw naukowych z dobrej jakosci randomizowanych badan klinicznych wspierajgcych
biezacg praktyke i rekomendacje. Wytyczne praktyki oparte s3 na konsensusach ekspertow,
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, sposobdw leczenia,

2. trening rozwigzywania problemoéw, podczas ktdrego 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 — wybdr najlepszego rozwigzania; 5 — szczegétowy 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 by¢ cechowany:

e partnerstwo — cztonkdw rodziny szanuje sie jako osoby, ktére ponoszg odpowiedzialnosé
za sprawowanie opieki nad chorym, uwzglednia sie ich potrzeby, akceptuje nawet niekorzystne
z punktu widzenia terapeuty sposoby radzenia sobie z chorobg,

e dostarczanie struktury i stabilnosci, np. poprzez regularnos¢ kontaktdw, jasne zawieranie
kontraktu terapeutycznego,

e koncentracja na tu i teraz. Nawet jezeli analizuje sie sposoby postepowania z przesztosci, maja
one stuzy¢ rozwigzywaniu biezgcych problemdw czy korekcie aktualnych zachowan,

e korzystanie z behawioralnych technik uczenia, takich jak powtarzanie, instruowanie,
wzmocnienia i prace domowe.

Programy edukacyjne dla pacjentéw:

Edukacja dla pacjentéw ze schizofrenig organizowana moze by¢ na wiele sposobdéw — od regularnych

wyktaddéw, grup dyskusyjnych, audycji, filméw i broszur edukacyjnych do zaje¢ behawioralnych.

Wykazano przewage treningdw behawioralnych nad nieustrukturalizowanymi zajeciami

edukacyjnymi. Zanim pacjenci stang sie aktywnymi uczestnikami procesu leczenia, muszg pokonac

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.

1) Wnhnioski z oceny programu Miasta todzi:

Przedmiotowy program dotyczy zapobiegania schizofrenii. Jest adresowany do mtodziezy pierwszych
klas szkoét srednich w wieku ok. 16 lat. Celem gtdwnym programu jest zapobieganie rozwojowi
zaburzen psychotycznych poprzez zwiekszenie $wiadomosci mtodziezy na temat objawodw
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prodromalnych choroby i ich rozpoznawania oraz ksztattowanie umiejetnosci eliminowania
czynnikdw ryzyka, takich jak stres i uzywanie srodkéw odurzajgcych.

Autorzy nie podali liczby uczestnikow jaka planujg objgé programem. Wedtug danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego w todzi liczba oséb w wieku 16-18 lat w 2011 roku wynosita 86890.

W ramach programu planuje sie przeprowadzic¢ nastepujgce interwencje:

e Psychoedukacje mtodziezy dotyczacg ryzykowanego stanu psychicznego, w szczegdlnosci jego
objawéw prodromalnych oraz czynnikéw zwiekszajgcych ryzyko zachorowania.

e Trening asertywnosci dotyczacy asertywnego odmawiania w sytuacjach bycia nakfanianym
do uzywania $Srodkéw psychoaktywnych, ktérych uzywanie jest jednym z gtdwnych czynnikéw
ryzyka zachorowania na schizofrenie.

Autorzy dos¢ szczegotowo przedstawili plan i tematyke dziatan. Program obejmuje przeprowadzenie

dwdch spotkan po okoto 90 minut w tddzkich szkotach. Zajecia majg by¢ prowadzone w grupach

25-30 osobowych. Pierwsze spotkanie obejmuje: psychoedukacje na temat schizofrenii, omdwienie

zagadnienia empatii i tolerancji w stosunku do osdb chorych psychicznie, podstawowg edukacje

dotyczacg prodromdw schizofrenii, potaczong z ankietg, majgcy na celu uwrazliwienie uczestnikéw
na wystepowanie u nich objawdéw prodromalnych. Drugie spotkanie ma na celu: zwiekszenie

Swiadomosci powszechnosci wystepowania znieksztatcen poznawczych, rowniez u zdrowych ludzi,

poszerzenie wiedzy na temat czynnikdéw zwiekszajacych ryzyko zachorowania, elementy treningu

asertywnosci dotyczgce asertywnego odmawiania w sytuacjach bycia naktanianym do uzywania
srodkéw psychoaktywnych, ktérych uzywanie jest jednym 2z gtdwnych czynnikéw ryzyka
zachorowania na schizofrenie.

Autorzy zaktadajg rowniez przeprowadzenie dwugodzinnego spotkania informacyjnego dla rodzicéw

oraz nauczycieli.

Realizatorami programu majg by¢ pracownicy | Katedry Psychiatrii UM w todzi oraz studenci
Instytutu Psychologii Uniwersytetu tdédzkiego oraz studenci Uniwersytetu Medycznego w tfodzi
posiadajacy odpowiednig wiedze i majgcy doswiadczenie w prowadzeniu zajeé z mtodzieza.

Odnoszac program do wytycznych i rekomendacji na temat programéw edukacyjnych u oséb ze
schizofrenia, nalezy zaznaczyé¢, ze: psychoedukacja moze wptywac na zmniejszenie nawrotow, a takze
wptywa na przestrzeganie zalecen lekarskich (stosowanie lekéw), jak réwniez skrécenie pobytu w
szpitalu. Ludzie z objawami prodromalnymi schizofrenii moge odnies¢ korzysci z terapii kognitywnej i
rodzinnej, jednak istniejgce dowody dotyczace skutecznosci CBT nie sg jednoznaczne i wiekszosc
publikacji wskazuje na potrzebe przeprowadzenia badan mozliwie wysokiej jakosci (RCT).

Edukacja dla pacjentéw ze schizofrenig organizowana moze by¢ na wiele sposobdw — od regularnych
wyktaddéw, grup dyskusyjnych, audycji, filméw i broszur edukacyjnych do zaje¢ behawioralnych.
Wykazano przewage treningdw behawioralnych nad nieustrukturalizowanymi zajeciami
edukacyjnymi. Zanim pacjenci stang sie aktywnymi uczestnikami procesu leczenia, muszg pokonac
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.

Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji.

Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite realizacji programu — 138 000 zt oraz koszty
jednostkowe. Koszty przeznaczone na opracowanie materiatéw i przeprowadzenie zaje¢ z mtodziezg
oraz przeprowadzenie spotkan informacyjnych dla rodzicéw i nauczycieli wynoszg 90 000 zt.
Pozostate koszty (48 000 zt) to koszty obejmujgce: przygotowanie tresci programu, przygotowanie
tresci spotkan informacyjnych i materiatéw dla rodzicéow i nauczycieli, trening edukatoréow (pomoc
W przygotowaniu prezentacji, przygotowaniu wypowiedzi i uczestnictwo w treningu prezentacji).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozina
stwierdzi¢, ze:
I. Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.
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II. Dostepnos¢ dziatann Programu dla beneficjentéw — program jest adresowany do mtodziezy
pierwszych klas tédzkich szkét srednich w wieku okoto 16 lat. Autorzy zaktadajg réwniez
przeprowadzenie spotkan informacyjnych dla rodzicéw i nauczycieli.

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

IV. Autorzy przedstawili planowane koszty catkowite realizacji programu — 138 000 zt oraz
koszty jednostkowe.

V. Projekt nie zawiera monitorowania i ewaluacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki ryzykownego stanu psychicznego” realizowany przez Miasto tddz,
AOTM-0T-441-30/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu edukacji i profilaktyki schizofrenii
— wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa czerwiec 2013

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 192/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordb narzadu gtosu
spowodowanych nadmiernym wysitkiem gtosowym na lata
2013-2016" realizowany przez Wojewoddztwo Lubelskie

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki chorob narzqdu gtfosu spowodowanych nadmiernym wysitkiem
gtosowym na lata 2013-2016".

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego. Celem
gtownym programu jest ochrona narzqdu gfosu u oséb narazonych na choroby
zwigzane z nadmiernym wysitkiem gtosowym. Niestety brakuje danych
naukowych dotyczqcych skutecznosci czesci proponowanych interwencji.
Ponadto, budzet programu w kolejnych latach (2014-2016) wydaje sie
nierealistyczny.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny wojewdédztwa lubelskiego z zakresu profilaktyki choréb
narzadu gtosu. Celem gtdwnym programu jest ochrona narzadu gtosu u oséb narazonych na choroby
zwigzane z nadmiernym wysitkiem gtosowym. Program jest skierowany do oséb pracujgcych gtosem
zterenu wojewddztwa lubelskiego. W roku 2013 (etap pilotazowy) do programu zostang
zakwalifikowane osoby, ktére po rozprowadzeniu informacji i zawiadomien o realizacji programu
zadeklarujg che¢ udziatu w programie (okoto 500 osdb). W kolejnych latach realizacji programu
(2014-2016) autorzy zaktadajg objg¢ programem okoto 15250 osdb rocznie. Autorzy zaktadajg
przeprowadzenie badania foniatrycznego z wideostroboskopig, diagnostyke logopedyczng, warsztaty
emisji glosu (czesc¢ teoretyczna i praktyczna) oraz spotkanie z psychologiem dot. metod redukcji
stresu. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2016. Koszt jednostkowy przypadajacy na
jednego uczestnika programu wynosi 600 zt, planowane koszty catkowite realizacji programu
300 000 zt w 2013 roku (etap pilotazowy).

Problem zdrowotny

Prawidtowe brzmienie i wydolnos¢ gtosu wyrazajg sie zaréwno subiektywnymi odstuchowymi
cechami gtosu, jak i obiektywnymi parametrami mierzalnymi, do ktérych naleza: czestotliwos¢, zakres
gtosu, natezenie gtosu, czas fonacji i pole gtosowe. Uwarunkowane one sg zaréwno prawidtowg
budowg, jak i prawidtowag funkcjg narzadu gtosu. Zaburzenia gtosu zawsze majg przyczyne
w odstepstwie od modelowego obrazu dynamicznego krtani, przy czym odchylenia w czynnosci
rozwijajg sie jednoczesnie ze zmianami morfologicznymi narzadu gtosu. W krajach europejskich
przyjeto podziat zaburzen gtosu na organiczne i czynnosciowe. Dysfonia organiczna jest zaburzeniem
czynnosci gtosu na skutek pierwotnej zmiany organicznej narzadu gtosu, podczas gdy w dysfonii
czynnosciowej pierwotng przyczyng sg zaburzenia czynnosci bez uchwytnych zmian organicznych.

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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Kazdej dysfonii towarzyszg rdéine subiektywne dolegliwosci ze strony gardta i krtani, ktére
u niektérych chorych nabierajg pierwszorzedowego znaczenia.

Alternatywne $wiadczenia

Rozporzgdzanie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetéw zdrowotnych
wskazuje ograniczenie skutkdw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku
pracy i zamieszkania jako jeden z priorytetéw zdrowotnych.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej badanie wideostroboskopowe
i badanie stroboskopowe znajdujg sie w wykazie Swiadczen gwarantowanych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Zasady profilaktyki zawodowych zaburzen narzadu gtosu i mowy powinny dotyczy¢ nastepujgcych
dziatan: podnoszenie swiadomosci pacjentéw na temat zaburzen gtosowych i istotnych czynnikéw
zdrowotnych wptywajgcych na te zaburzenia. Profilaktyka zaburzen gtosu ma na celu nauczenie
minimalizowania nadmiernych napie¢ miesniowych, aby mozna byto wykorzysta¢c normalny gtos
w trudnych warunkach, takich jak uzywanie gtosu przez dtuzszy czas, czesto w hatasie. Odpowiednie
dostosowanie obcigzen gtosowych, uwzglednianie charakterystyki i specyfiki pracy, zmniejszenie
ilosci czasu, kiedy niezbedne jest uzywanie gtosu. Poprawa warunkdéw nauczania poprzez
zmniejszenie liczebnosci  klas, zapewnienie witasciwej akustyki i minimum klimatyzacji
w pomieszczeniach dydaktycznych, szersze wprowadzenie nowych technik audiowizualnych.
Stwarzanie wifasciwej atmosfery sprzyjajacej pracy bezkonfliktowej, eliminujgcej zawisci i zbedne
urazy psychiczne, zapewniajacej komfort psychosocjalny przy wykonywaniu zawodu zwigzanego
z czynnoscig narzadu gtosu. Wazng role w profilaktyce zaburzen gtosowych, nie tylko u osdb
profesjonalnie postugujgcych sie gtosem, odgrywa higiena gtosowa. Elementy higieny gtosowej to:
zdrowa dieta i zdrowy styl zycia, rozgrzewka gtosowa przed uzywaniem gtosu, szkolenie gtosowe
dotyczgce stosowania wtasciwych technik i uwzgledniania wymogéw gtosowych, ¢wiczenia gtosowe
poprawiajgce wytrzymatosé i site gtosu, prawidtowe wydobywanie gtosu i unikanie jego naduzywania.
Nawilzanie narzadu gtosu — odpowiednia podaz wody w ciggu dnia, Swiadomos¢ niekorzystnego
wptywu klimatyzacji, otwieranie okien kiedy to tylko mozliwe, inhalacje w trakcie przerw w pracy.
Redukcja wptywu czynnikdw sprzyjajgcych rozwojowi zaburzen glosu — rzucenie palenia, leczenie
choroby refluksowej, ograniczenie naduzywania glosu w 2zyciu spotecznym, zapewnienie
odpowiedniego odpoczynku i ciszy. Doswiadczenia foniatryczne pokazuja, ze dla zachowania dobrego
glosu wskazane bytoby pofaczenie programu higieny gtosowej z poradnictwem, dotyczacym
praktycznej realizacji poprawnej emisji gtosu. Zalecana jest systematyczna kontrola jakosci gtosu
u lekarza foniatry. W zespole realizujgcym program profilaktyki narzadu gtosu u oséb zawodowo
narazonych na wysitek gtosowy powinien znalezé sie lekarz foniatra. Badanie foniatryczne osdb
narazonych na ryzyko dysfunkcji narzgdu gtosu poprawi wydajnos$¢ zawodowg pedagogow.

Koniecznoscig staje sie wprowadzenie do programu studidw pedagogicznych i wokalistycznych zajec
z zakresu higieny pracy gtosem i wiasciwej techniki emisji gtosu. W przysztosci zajecia z emisji gtosu
powinny by¢ obowigzkowe na wszystkich kierunkach studiéw pedagogicznych i poprzedzone
zaswiadczeniem o stanie zdrowia kandydata na studia, wykluczajgce osoby z wadami w obrebie
narzadu gtosu i mowy. Niezbednym elementem programéw profilaktycznych powinno by¢ badanie
stroboskopowe. Dokumentacje laryngologiczne w niewielkim stopniu informujg o istotnych dla
narzadu gtosu odchyleniach. Profilaktyka powinna obligatoryjnie obejmowac leczenie sanatoryjne
nauczycieli, np. co 2-3 lata.

Brak jest odlegtych wynikéw prowadzenia programu profilaktyki narzadu gtosu, co nie pozwala na
definitywne stwierdzenie jego efektéw w przysztosci. Odnalezione dowody naukowe nie wykazaty
przewagi interwencji w postaci szkolenia gtosu nad brakiem interwencji w profilaktyce zaburzen
gtosu u oséb zawodowo postugujacych sie gtosem lub wykazaty jedynie niewielkg przewage. Autorzy
3-ech odnalezionych przegladéw systematycznych sg zgodni co do tego, ze dostepne dowody
naukowe sg stabej jakosci, dlatego tez istnieje potrzeba realizacji wiekszej ilosci badan RCT
z odpowiednio duza grupg badanych. W jednym z przeglagdéw zwrdécono uwage na coraz
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korzystniejsze wyniki najpdzniej opublikowanych badan RCT. Choroby narzadu gtosu byly trzecia
codo czestosci wystepowania chorobg zawodowg w Polsce w roku 2009. Jednakze, dane
epidemiologiczne opracowywane rokrocznie przez Instytut Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera
w todzi pokazujg, ze liczba zaburzen gtosowych u 0sdb pracujgcych gtosem maleje z kazdym rokiem.

Whioski z oceny programu Wojewddztwo Lubelskie

Przedmiotowy program zdrowotny zostat szczegétowo opracowany i zawiera niemal wszystkie
elementy programu zdrowotnego rekomendowane przez AOTM. Autorzy podali Zzrodta wszystkich
informacji zawartych w projekcie.

Celem gtéwnym programu jest ochrona narzadu gtosu u osdéb narazonych na choroby zwigzane
z nadmiernym wysitkiem gtosowym. Program jest skierowany do osdb pracujacych gtosem z terenu
wojewddztwa lubelskiego. W roku 2013 (etap pilotazowy) do programu zostang zakwalifikowane
osoby, ktére po rozprowadzeniu informacji i zawiadomien o realizacji programu zadeklarujg chec
udziatu w programie (okoto 500 osdb). W kolejnych latach realizacji programu (2014-2016) autorzy
zaktadajg objgé programem okoto 15 250 oséb rocznie. Autorzy zaktadajg przeprowadzenie badania
foniatrycznego z wideostroboskopia, diagnostyke logopedyczng, warsztaty emisji gtosu (czesc¢
teoretyczna i praktyczna) oraz spotkanie z psychologiem dot. metod redukcji stresu. Wszystkie
dziatania zostaty szczegétowo opisane w projekcie programu. Warsztaty emisji gtosu prowadzone
przez logopede/trenera gtosu sktadajg sie z elementéw bezposredniego i posredniego szkolenia
gtosu, ktérych efektywnosé byta oceniana w przegladach systematycznych bedacych dowodami
naukowymi i ktére zostaty wigczone do Aneksu. W badaniach tych wykazano brak przewagi
profilaktyki z udziatem bezposredniego i posredniego szkolenia gtosowego nad brakiem interwencji,
przy czym zaznaczono, ze dowody naukowe byty stabej jakosci.

W przedstawionych w aneksie zaleceniach wielokrotnie byto podkreslane znaczenie takich
elementéw profilaktyki jak: higiena gtosu, poradnictwo dotyczace prawidtowej emisji gtosu
(m.in. techniki oddechowe, prawidlowa motoryka ciata), ktére nalezg do interwencji
zaproponowanych w projekcie programu. W zaleceniach polskich i zagranicznych dotyczacych
profilaktyki zaburzen narzadu gtosu zawracano uwage na potrzebe zapewnienia wtasciwej atmosfery
sprzyjajacej pracy bezkonfliktowej, eliminowaniu zawisci i zbednych urazéw psychicznych oraz
zapewnieniu komfortu psychosocjalnego przy wykonywaniu zawodu zwigzanego z czynnoscia
narzadu gtosu. Dlatego mozna przypuszczaé, ze zajecia z psychologiem dotyczace metod redukcji
stresu mogtyby przynies¢ korzys¢ uczestnikom badania. Natomiast nie odnaleziono dowodéw
naukowych potwierdzajacych efektywnos¢ takich interwenciji.

Zdaniem ekspertow w zwigzku z nadal wysokim wspdtczynnikiem rozpoznawalnych choréb narzadu
gtosu, istnieje zasadnos$¢ prowadzenia programéw zdrowotnych z zakresu profilaktyki choréb gtosu.
Interwencje polegajgce na poprawie stanu gtosu poprzez nauke emisji gtosu oraz nauke radzenia
sobie w sytuacjach stresowych przyczynig sie do poprawy jakosci zycia osdéb pracujgcych gtosem.
Coraz czesSciej zwraca sie uwage na to, ze czynnikiem etiologicznym zaburzed gtosu mogg byé
zaburzenia adaptacyjne w stresie.

W zespole realizujgcym program profilaktyki narzgdu gtosu u oséb zawodowo narazonych na wysitek
gtosowy powinien znalez¢ sie lekarz foniatra. Badanie foniatryczne osdb narazonych na ryzyko
dysfunkcji narzadu gtosu poprawi wydajnos¢ zawodowg pedagogow.

Autorzy zatozyli udziat lekarza foniatry w zespole realizujgcym program.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikdéw
wiasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.

Podano koszty jednostkowe — 600 zt na jednego uczestnika programu oraz planowane koszty
catkowite — 300 000 zt w roku 2013 (etap pilotazowy). Przedstawiono szczegétowy kosztorys.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
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I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdow - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu
dostepnosci Swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Skutecznos¢ dziatan- autorzy odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano koszty jednostkowe — 600 zt na jednego uczestnika programu oraz planowane
koszty catkowite — 300 000 zt w roku 2013 (etap pilotazowy). Przedstawiono szczegdtowy
kosztorys.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki choréb narzadu gtosu spowodowanych nadmiernym wysitkiem
gtosowym na lata 2013-2016” realizowany przez Wojewddztwo Lubelskie, AOTM-0T-441-31/2013, Warszawa, lipiec 2013 i
aneksu: Programy profilaktyki zaburzen narzadu gtosu u oséb pracujacych gtosem - wspdlne podstawy oceny”, czerwiec
2011.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2013 z dnia 8 lipca 2013
o projekcie programu ,Wygraj z boreliozg” Powiat Mikotowski

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu , Wygraj
Z boreliozqg”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego. Natomiast najistotniejszym
powodem braku mozliwosci realizacji tego projektu jest fakt , iz planowana
interwencja diagnostyczna jest niezgodna z aktualnqg praktykq kliniczng
i opiniami ekspertow. O rozpoznaniu boreliozy decyduje obraz kliniczny a nie
izolowane wyniki testow serologicznych. Inne uchybienia tego programu to:

e dublowanie swiadczen gwarantowanych,
e ’Zle zdefiniowana i nieoszacowana liczbowo grupa beneficjentow,
e brak wywiadu lekarskiego przed zaplanowangq interwencjq,

e brak istotnie spotecznie akcji informacyjnej jak unikac ekspozycji na uktucie
kleszcza i co zrobic jesli do takiej sytuacji dojdzie.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny powiatu mikotowskiego z zakresu diagnostyki boreliozy.
Celem gtéwnym programu jest wykrycie boreliozy z Lyme u badanych poprzez wykonanie badan
przesiewowych Lyme IgM oraz Lyme IgG. Adresatami programu sg wszyscy mieszkarcy powiatu
mikotowskiego oraz osoby, ktére zostaty ukaszone przez kleszcza, nie wczesniej jednak niz po 6.
tygodniach od momentu ugryzienia oraz osoby, ktére zaobserwowaty u siebie niepokojgce objawy
i przeoczyly moment ugryzienia. Program ma by¢ realizowany od maja do pazdziernika 2013 roku
oraz w 2014 roku. Koszt realizacji programu wynosi 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Borelioza z Lyme jest najczestszg chorobg przenoszong przez wektory w umiarkowanych strefach
potkuli pétnocnej. Wedtug Panstwowego Zaktadu Higieny zapadalnos¢ na borelioze w Polsce w 2009
roku wyniosta 27,1/100 000. Obszar Polski uznawany jest za endemiczny, co oznacza, ze nie ma
bezpiecznego miejsca, gdzie kleszcze nie sg zakazone bakterig z rodzaju Borrelia, a braku przypadkéw
boreliozy na tych obszarach nie nalezy wigza¢ z jej wystepowaniem, ale z tym, ze jest
nierozpoznawana. Ocenia sie, ze odsetek zakazonych kleszczy w rdinych rejonach Polski moze
wynosi¢ nawet ponad 60%.

Alternatywne Swiadczenia

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej Swiadczeniami gwarantowanymi sg
nastepujgce badania laboratoryjne: oznaczanie przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi 1gG, przeciwciat
IgG — test potwierdzajgcy, przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi 1gM, przeciwciat I1gM — test
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potwierdzajacy, przeciwciat anty-Borrelia burgdorferi 1gG/IgM, przeciwciat I1gG/IgM — test
potwierdzajgcy, Borrelia afzelli przeciwciata 1gG, Borrelia afzelli przeciwciata 1gM, Borrelia
przeciwciafa catkowite.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Borelioza potrafi wywotywac szereg objawdw i imitowac wiele chordb np. stwardnienie rozsiane,
zespot przewlektego zmeczenia, chorobe Alzheimera, otepienie naczyniowe, schizofrenie, depresje,
fibromialgie, padaczke oraz chorobe Parkinsona. Diagnostyka boreliozy stwarza wiele problemoéw,
poniewaz obecnie nie dysponujemy jednoznacznym testem, m. in. ze wzgledu na: duzg zmiennos¢
antygenowa bakterii z rodzaju Borrelia — pojawianie sie, lub tez zanikanie wielu antygendw w roznych
stadiach choroby i w roznych stanach fizjologicznych B. burgdorferi; reakcje krzyzowe; trudnosci
interpretacyjne testow — negatywny wynik badania serologicznego nie wyklucza choroby, szczegdlnie
we wczesnych jej etapach — przeciwciata w klasie IgM pojawiajg sie zwykle okoto 4 tygodni po
zakazeniu, natomiast przeciwciata IgG pojawiajg sie zazwyczaj miedzy 4 a 8 tygodniem od zakazenia,
dlatego testy serologiczne (rowniez Western blot) sg mato przydatne (wyniki fatszywie ujemne)
w diagnostyce wczesnych stadiéw boreliozy z powodu niskiej czutosci na poczatku choroby; testy
serologiczne stajg sie bardziej uzyteczne w podzniejszych stadiach choroby, kiedy ich czuto$é jest
wieksza.

Zadna z metod diagnostyki laboratoryjnej nie pozwala na odréznienie aktywnego zakazenia od
przebytego (wyjatek stanowi hodowla na podtozach mikrobiologicznych — wykrycie kretkdw z rodzaju
Borrelia jest obarczone wysokim odsetkiem wynikéw fatszywych).

Zgodnie z rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Epidemiologdéw | Lekarzy Choréb Zakaznych
(PTEILCZ), Europejskiego Stowarzyszenia ds. Walki z Boreliozg (EUCALB), The Infectious Diseases
Society of America (IDSA), Centers for Disease Control and Prevention (CDC) oraz Canadian Public
Health Laboratory Network (CPHLN) zalecana jest dwuetapowa diagnostyka polegajgca na wykonaniu
w pierwsze] kolejnosci testu ELISA, i jezeli wynik jest dodatni lub watpliwy przeprowadzenie testu
immunoblot — Western blot. Rekomendacje Niemieckiego Towarzystwa Boreliozy zalecaja
diagnostyke opartg tylko na tescie Western blot. Eksperci takie stwierdzajg, ze diagnostyka
laboratoryjna powinna by¢ oparta o test ELISA, ktérego wynik nalezy potwierdzi¢ testem Western
blot.

Jezeli wyniki testow serologicznych sg pozytywne, a nastepujacy po nich test potwierdzajacy —
Western blot jest negatywny, to sugeruje, ze pierwszy test byt fatszywie pozytywny. Wdrozenie
antybiotykoterapii w poczgtkowym stadium choroby moze wptyngé na ostabienie odpowiedzi
humoralnej, co daje negatywny wynik testéw.

Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢ oparte tylko na pozytywnych wynikach testéw
serologicznych, ale réwniez na rzeczywistym obrazie klinicznym pacjenta. Podstawg rozpoznania jest
stwierdzenie przynajmniej jednego z nastepujacych objawéw: EM — rumienia wedrujacego, LB —
Borrelial lymphocytoma, ACA — przewlektego zanikowego zapalenia skéry konczyn, LA — zapalenia
stawéw, LC — zapalenia miesnia sercowego, neuroboreliozy. W przypadku wystgpienia EM testy
serologiczne sg nieczute w ostrej fazie (okoto 2 tygodnie od zakazenia), dlatego rozpoznanie powinno
opiera¢ na obrazie klinicznym. Dodatni wynik badania serologicznego bez objawéw klinicznych
typowych dla boreliozy nie upowaznia do rozpoznania choroby i jej leczenia.

Nie ma wystarczajacych dowoddw na poparcie stosowania metody reakcji taricuchowej polimerazy
(PCR) jako procedury rutynowej w diagnostyce boreliozy niedostateczna standaryzacja
w diagnozowaniu zakazen wystepujgcych na terenie Polski, sprawia ze uzycie metody PCR powinno
by¢ ograniczone tylko do pacjentdw z podejrzeniem postaci stawowej (u seropozytywnych pacjentow
pozytywny wynik PCR z prébki ptynu stawowego zwieksza pewnos¢ dodatniego wyniku) i infekcji
w obrebie centralnego uktadu nerwowego. PCR pozwala na wykrycie DNA kretkowego, nie okreslajgc
czy pochodzi z zywych organizméw, dlatego dodatni wynik nie jest rownoznaczny z aktywnym
zakazeniem. Dodatkowo koszt wykonania PCR jest wysoki.

Eksperci zaproponowali przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci (przed wykonaniem badan
diagnostycznych laboratoryjnych) doktadnego wywiadu lekarskiego z pacjentem w formie ankiety,
ktéra powinna zawierac pytania dotyczgce ekspozycji na uktucie przez kleszcza, obecnosci rumienia
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wedrujgcego, okresu od ekspozycji do wykonania badan, terenu na ktérym doszto do ekspozycji,
sprawnosci i samopoczucia. Pacjent powinien by¢ takze informowany o koniecznosci ewentualnego
leczenia.

W Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej $wiadczeniami gwarantowanymi sg
badania laboratoryjne wymienione w sekcji Alternatywne s$wiadczenia. Zatem prowadzenie
programow opierajacych sie na diagnostyce laboratoryjnej przy zastosowaniu wymienionych
procedur diagnostycznych jest dublowaniem $wiadczen, na co zwracali uwage takze eksperci,
zaznaczajgc przy tym, iz dostepnos$é do tych swiadczen wigze sie z dtugim oczekiwaniem.

Whioski z oceny programu powiat mikotowski

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, powszechnie wystepujgcego na
terenie Polski.

Autorzy podali, ze adresatami programu sg wszyscy mieszkancy powiatu mikotowskiego oraz osoby,
ktére zostaty ukaszone przez kleszcza, nie wczesniej jednak niz po 6. tygodniach od momentu
ugryzienia oraz osoby, ktdore zaobserwowaty u siebie niepokojgce objawy i przeoczyty moment
ugryzienia. Mozna zatem przypuszcza¢, ze do programu bedg kwalifikowane wszystkie osoby, ktore
wyrazg che¢ udziatlu w badaniu. Wedtug ekspertéw niezbednym etapem diagnostyki jest
przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci wywiadu lekarskiego (ankiety) obejmujacego pytania
o ekspozycje na uktucie przez kleszcza, obecnos¢ rumienia wedrujgcego oraz innych dolegliwosci
w celu wyselekcjonowania oséb, u ktérych wystepujace objawy moga nasuwaé podejrzenie choroby.
Autorzy programu nie podali na jakiej podstawie dokonajg selekcji beneficjentéw tak, aby badania
zostaty przeprowadzone wytgcznie u oséb z wyzej wymienionej grupy. W projekcie programu brak
informacji o zamiarze przeprowadzenia wywiadu lekarskiego (ankiety). Autorzy nie podali
planowanej liczby oséb jakg zamierzajg objg¢ badaniami, podajg informacje, ze liczba uczestnikow
zostanie okreslona w zaleznosci od ilosci Srodkow przekazanych na ten cel. Wedtug danych Urzedu
Statystycznego w Katowicach w 2011 roku powiat mikotowski zamieszkiwato 94 661 osdb.

Planowana interwencja diagnostyczna tj. badanie immunologiczne na obecnos¢ przeciwciat klasy I1gG
i 1IgM (test ELISA) jest niezgodna z aktualng praktyka kliniczng, na co réwniez zwracajg uwage
eksperci. Wedtug rekomendacji PTEILCZ, EUCALB, CPHL, IDSA oraz CDC zalecana jest dwuetapowa
diagnostyka polegajaca na wykonaniu w pierwszej kolejnosci testu ELISA, i jezeli wynik jest dodatni
lub watpliwy przeprowadzenie testu immunoblot — Western blot; rekomendacje Niemieckiego
Towarzystwa Boreliozy oraz International Lyme And Associated Diseases Society (ILADS) zalecajg
diagnostyke opartg tylko na tescie Western blot. Obie metody wzajemnie sie uzupetniajg, poniewaz
testy immunoenzymatyczne cechuje zwykle wysoka czutos¢ i stosunkowo niska swoistos¢. Metoda
Western blot charakteryzuje sie wysokg swoistoscig przy nizszej czutosci. Jezeli wyniki testéw
serologicznych sg pozytywne, a nastepujacy po nich test potwierdzajagcy — Western blot jest
negatywny, to sugeruje, ze pierwszy test byt fatszywie pozytywny.

Autorzy co prawda pisza o koniecznosci wykonania testu Western Blot u pacjentéw, u ktérych
zostanie wykryta borelioza na podstawie dwdch dodatnich testow Lyme 1gG i Lyme IgM, badz
jednego z nich, ale badanie to nie jest gwarantowane w ramach programu. Autorzy podaja, ze
w przypadku koniecznosci wykonania testu potwierdzenia Western Blot, pacjent bedzie
poinformowany o mozliwosciach jego wykonania.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi dodatni wynik badania serologicznego bez klinicznych
objawoéw typowych dla boreliozy z Lyme nie upowaznia do rozpoznania choroby i jej leczenia.
Rozpoznanie boreliozy nie powinno by¢é oparte tylko na pozytywnych wynikach testow
serologicznych, ale réwniez o rzeczywisty obraz kliniczny pacjenta. Podstawg rozpoznania jest
stwierdzenie przynajmniej jednego z nastepujacych objawdéw: EM — rumienia wedrujacego, LB —
Borrelial lymphocytoma, ACA — przewlektego zanikowego zapalenia skory konczyn, LA — zapalenia
stawow, LC — zapalenia miesnia sercowego, neuroboreliozy; w przypadku wystgpienia EM testy
serologiczne wykazujg niska czuto$¢ w ostrej fazie (okoto 2 tygodnie od zakazenia), dlatego
rozpoznanie powinno opierac na obrazie klinicznym.
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W programie przewiduje sie przeprowadzanie dziatarn edukacyjnych poprzez dziatania promocyjno-
informacyjne (plakaty, ulotki, szczegétowe informacje nt. programu pod numerek telefonu
organizatora). Dziatania powinny obejmowaé m.in. edukacje spoteczeristwa w zakresie unikania
ekspozycji na uktucie kleszcza poprzez informowanie o najczestszych miejscach bytowania kleszczy,
sposobach ochrony przez uktuciem (np. stosowanie repelentéw, stosowny ubidr) oraz postepowanie
w razie uktucia przez kleszcza.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaktada sie przeprowadzenie oceny efektywnosci
programu, zgtaszalnosci do programu oraz ocene jakosci Swiadczen w programie (anonimowa
ankieta).

Autorzy podali jeden wskaznik monitorowania jakim jest liczba oséb, u ktérych wystapity specyficzne
objawy chorobowe. Zgodnie z sugestig eksperta do wskaznikbw monitorowania powinny zostac
dodane: liczba oséb z dodatnimi wynikami badania diagnostycznego oraz liczba oséb z dodatnim
wynikiem testu potwierdzajgcego.

Podano koszty jednostkowe (76 zt na jednego pacjenta) oraz planowane koszty catkowite realizacji
programu — 15000 zt. Kwota 15000 zt zostanie przeznaczona na przeprowadzenie badan
uczestnikow, rozpowszechnienie informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy w prasie) oraz
druku materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

Wedtug cennika Painstwowego Zaktadu Higieny koszt badania metodg ELISA w kierunku przeciwciat
IgG i 1gM wynosi 123 zt, natomiast koszt badania Western blot (przeciwciata IgG) — 170 zt oraz
Western blot (przeciwciata IgM) =170 zt.

Wedtug zalecen oraz opinii ekspertow diagnostyka w kierunku boreliozy powinna opiera¢ sie na
tescie ELISA oraz Western blot, co dodatkowo zwieksza koszty catego programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
I. Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, powszechnie
wystepujacego na terenie Polski.

II. Dostepnosé dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej
o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

lll. Skutecznos$¢ dziatan - w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci klinicznej
planowanych dziatan.

IV. Podano koszty jednostkowe (76 zt na jednego pacjenta) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu — 15 000 zt. Kwota 15 000 zt zostanie przeznaczona na przeprowadzenie
badan uczestnikow, rozpowszechnienie informacji o prowadzonym programie (koszt
reklamy w prasie) oraz druku materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaktada sie przeprowadzenie oceny
efektywnosci programu, zgtaszalnosci do programu oraz ocene jakosci Swiadczen
w programie (anonimowa ankieta). Do wskaznikdw monitorowania powinny zostaé
dodane: liczba oséb z dodatnimi wynikami badania diagnostycznego oraz liczba osdb
z dodatnim wynikiem testu potwierdzajgcego.

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

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Wygraj z boreliozg” realizowany przez Powiat Mikotowski , AOTM-0T-441-36/2013,

Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu diagnostyki boreliozy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, maj 2011.

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 194/2013 z dnia 8 lipca 2013
o projekcie programu ,,Nie daj sie osteoporozie” Powiat Mikotowski

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,,Nie daj sie
osteoporozie”.

Uzasadnienie

Populacja docelowa programu jest zdefiniowana jako kobiety w wieku 50-80 lat
i mezczyZzni w wieku 60-80 lat mieszkajgcy na terenie powiatu mikotowskiego,
a planowangqg interwencjq jest badanie densytometryczne szyjki kosci udowej
i/lub kregu poprzedzone wywiadem w kierunku czynnikéw ryzyka osteoporozy
i uzupetnione dziataniami edukacyjnymi skierowanymi do o0sdb uczestniczqgcych
w  projekcie.  Jednakze, @ wedfug aktualnych  wytycznych  badanie
densytometryczne powinno byc¢ poprzedzone oceng ryzyka ztamania (FRAX).
Oceniany program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego ispofecznego.
Jego podstawowq wadq jest zbyt mata liczba zaplanowanych interwencji,
tj. badan densytometrycznych, w stosunku do wielkosci populacji docelowej.
Autorzy projektu nie przedstawili danych dotyczqcych wielkosci populacji
docelowej projektu, ale na podstawie danych Urzedu Statystycznego
w Katowicach jej wielkos¢ ocenia sie na nie mniej niz 21,5 tysigca 0sob
(15 tysiecy kobiet i 6,5 tysigca mezczyzn). Podstawowa interwencja programu,
jakg jest badanie densytometryczne kosci, objg¢ ma wiec jedynie
1,16% populacji docelowej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program powiatu mikotowskiego z zakresu wczesnego wykrywania
osteoporozy. Celem gtéwnym programu jest podniesienie $wiadomosci spotecznej dotyczacej
niepokojgcych objawdéw wzrostu liczby zachorowan na osteoporoze oraz zachecanie spoteczenistwa
do wykonywania badan w tym zakresie, a takze podniesienie $wiadomosci spoteczerstwa w kwestii
przyczyn i profilaktyki zachorowan na osteoporoze. Populacje programu stanowig kobiety w wieku
powyzej 50-80 lat oraz mezczyzni w wieku 60-80 lat. Interwencje w programie stanowi wykonanie
badania densytometrycznego. Badanie ma by¢ poprzedzone wywiadem w kierunku czynnikéw ryzyka
i to na jego podstawie ma by¢ wydawane zalecenie do wykonania badania. Autorzy zaktadajg réwniez
przeprowadzenie edukacji pacjenta na temat osteoporozy i jej skutkéow, a takze profilaktyki
i eliminacji czynnikéw zagrozenia chorobg. Program ma by¢ realizowany w 2013 roku. Planowane
koszty catkowite realizacji programu wynoszg 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Osteoporoza to uktadowa choroba szkieletu, charakteryzujaca sie mata masg i obnizong jakoscig
tkanki kostnej — i w konsekwencji zwiekszong podatnoscig na ztamania, ktére wystepujg nawet po
niewielkim urazie. Osteoporoza pierwotna zwykle rozwija sie u kobiet po menopauzie i u mezczyzn
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w podesztym wieku. Osteoporoza wtérna, bedgca nastepstwem rdznych standw patologicznych lub
wynikiem dziatania niektérych lekow, wystepuje z czestoscig zalezng od przyczyny. W Polsce
osteoporoze stwierdza sie u okofo 7% kobiet w wieku 45-54 lat, u okoto 25% w wieku 65-74 lat
i u blisko 50% w wieku 75—-84 lat. Czynniki ryzyka rozwoju osteoporozy: genetyczne i demograficzne —
predyspozycja rodzinna, pteé zenska, watta budowa ciata, niska masa ciata, rasa biata i z6tta; stan
prokreacyjny — niedobdr hormondw ptciowych, bezdzietnos¢, stan pomenopauzalny; czynniki
zwigzane z odzywianiem i stylem zycia — mata podaz wapnia, niedobér witaminy D, palenie tytoniu,
nadmierne spozywanie alkoholu, unieruchomienie lub siedzacy tryb Zzycia; choroby oraz leki —
przyczyny osteoporozy wtornej.

Alternatywne $wiadczenia

Zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw przewlektych
schorzen uktadu kostno-stawowego stanowi jeden z priorytetdw zdrowotnych zgodnie z
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 roku w sprawie priorytetdw zdrowotnych oraz
stanowi 5. cel strategiczny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Jako podstawe do oceny programdw wczesnego wykrywania osteoporozy przeprowadzono przeglad
aktualnych dowoddéw naukowych o najwyiszym poziomie wiarygodnosci — przegladéw
systematycznych i wytycznych praktyki klinicznej opartych na dowodach naukowych.

Amerykanskie rekomendacje dotyczagce wczesnego wykrywania osteoporozy zalecajg
przeprowadzanie badania przesiewowego z wykorzystaniem densytometrii wsrdd kobiet powyzej 65
roku zycia lub u kobiet mtodszych, u ktérych wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka. Swiatowa
Organizacja Zdrowia, we wczesnym diagnozowaniu osteoporozy, rekomenduje narzedzie FRAX
oceniajgce 10-letnie bezwzgledne, indywidualne ryzyko wystepowania ztaman osteoporotycznych.
Ze stanowiskiem WHO zgadza sie czes¢ polskich Ekspertow, do ktérych wystgpiono o opinie w trakcie
tworzenia aneksu oraz zasady opracowane przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii
itraumatologii  narzadu ruchu i Prezesa Polskiego Towarzystwa  Ortopedycznego
i Traumatologicznego. W zasadach tych podstawg decyzji terapeutycznej jest obliczenie
bezwzglednego ryzyka ztamania, na podstawie dostepnych parametréow ryzyka dla: wieku, gestosci
mineralnej kosci (BMD), niskiego wskaznika masy ciata (BMI), wystepowania ztamania u rodzicow,
przebytego wczesniej ztamania, palenia papierosdw, nadmiernego spozycia alkoholu, chordéb
reumatoidalnych i leczenia sterydami. Rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania badania
przesiewowego w osteoporozie. Zadne z badarn RCT nie odpowiedziato na podstawowe pytania — czy
badanie przesiewowe dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe ztaman i inne punkty koricowe
zwigzane ze ztamaniami wsréd kobiet po menopauzie i wsrdd mezczyzn. A takze jaka jest potencjalna
szkodliwo$¢ takich dziatan. Dlatego tez nie istniejg zadne bezposrednie dowody s$wiadczace
o wptywie badania skryningowego na poprawe istotnych klinicznie punktéw koricowych. Pomimo
stworzenia wielu narzedzi do oceny ryzyka, wiekszo$¢ z nich zawiera podobne zmienne, takie jak wiek
lub waga. Badania, ktdre zawierajg oszacowang wartos¢ AUC dla istotnych narzedzi pomiarowych
pokazujg, ze narzedzia te w niewielkim stopniu s3 w stanie przewidzie¢ niskg gestos¢ kosci, badz
ztamanie. Prostsze narzedzia wykazujg podobng skuteczno$¢ do tych bardziej rozbudowanych, typu
FRAX'. Zadne z badan nie wykazato skutecznosci tego instrumentu w poprawie wynikéw odnoénie
ztaman. Dane pochodzace z populacyjnych badan kohortowych wykazaty, ze wartos¢ prognostyczna
DXA jest podobna u kobiet i u mezczyzn. Brakuje danych okreslajgcych jak czesto nalezy powtarzac
badanie DXA, jednakze jedno z badan wskazuje na brak dodatkowych korzysci wynikajgcych
z wykonania ponownego badania po 8 latach. W analizach koszt-efektywnos¢ oceniano optacalnosc
stosowania terapii z zastosowaniem estrogendw, bisfosfoniandw i raloksifenu. Terapie profilaktyczne
ztaman okazaty sie optacalne u osdéb starszych z BMD T-score <-2.5.

Whioski z badan polskich

Kobiety w wieku <65 lat i mezczyzni <70 lat bez zadnych klinicznych czynnikéw ztamania kosci,
ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg wskazan do badan
w kierunku osteoporozy. W przypadku stwierdzenia 3 lub 4 czynnikdw ryzyka wszyscy pacjenci byli
kwalifikowani do badania, w przypadku 2 czynnikow ryzyka praktycznie wszyscy pacjenci po 60 roku
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zycia mieli wskazania do badania, natomiast przy obecnym 1 czynniku ryzyka wszystkie kobiety
i wiekszos¢ mezczyzn po 70 roku zycia byli kierowani na dalsze badania. Najwyzsza czestotliwosé
ztaman przypada na siédma dekade zycia, gdzie srednie BMD (T-score -1,5) nie przekracza wartosci
mieszczacych sie w granicach normy. Motywuje to do zmiany praktyki i diagnozowania nie
densytometrycznej osteoporozy, tylko klinicznej oceny ryzyka ztamania. Kobiety w szdstej dekadzie
zycia wymagajg diagnostyki RB-10, a jesli przekroczg znacznie ryzyko populacyjne to powinny by¢
leczone. Gdyby kontynuowaé praktyke leczenia osteoporozy densytometrycznej to 71% kobiet
ze ztamaniami osteoporotycznymi nie bytoby wzietych pod uwage.

Edukacja i profilaktyka osteoporozy dotyczaca stylu zycia

Profilaktyka osteoporozy opiera sie na wtasciwej diecie, odpowiednim wysitku fizycznym, unikaniu
uzywek takich jak kofeina, alkohol i nikotyna. Szczegdlnie istotnym dla prawidtowej struktury kosci
jest odpowiednia podaz wapnia witaminy D w diecie. Pomimo, ze wiekszos$¢ kobiet zdaje sobie
sprawe z tego jak wazng role dla zdrowia kosci ogrywa wapn i witamina D, mogg one nie wiedzie¢
w jaki sposéb zapewni¢ ich optymalng podaz. Najistotniejszg role odgrywa podaz wapnia w diecie,
dlatego wazne jest dostarczanie informacji o jego zrédtach pokarmowych. Réwniez suplementacja
wapnem powinna by¢ odpowiednio objasniona — nalezy zwrdci¢ uwage na odpowiednie dawkowanie
oraz absorpcje poszczegdlnych preparatéw wapnia. Istotne sg réwniez konsultacje dotyczgce wptywu
palenia papierosdow oraz naduzywania alkoholu na zdrowie kosci oraz sposobu radzenia sobie
z natogiem. Zalecane sg réwniez konsultacje dotyczace aktywnosci fizycznej — w tym informacje
dotyczace aktywnosci zwiekszajgcych ryzyko wupadku i ztaman oraz aktywnosci dodatnio
wptywajgcych na stan kosci. Rekomendowanym rodzajem wysitku fizycznego majgcego pozytywny
wptyw na stan kosci jest trening sitowy i Sredniej intensywnosci ¢wiczenia z obcigzeniem.

Whioski z oceny programu Powiat Mikotowski

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki ztaman i wczesnego
wykrywania osteoporozy — wpisuje sie wiec w priorytet zdrowotny ,zmniejszenie przedwczesnej
zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkdow przewlektych schorzen uktadu
kostno-stawowego”, nalezgcego do priorytetow zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21. Sierpnia 2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126). Przedmiotowy program
zawiera wszystkie elementy programu zdrowotnego rekomendowane przez AOTM. Celem gtéwnym
programu jest podniesienie Swiadomosci spotecznej dotyczacej niepokojgcych objawéw wzrostu
liczby zachorowan na osteoporoze oraz zachecanie spoteczenstwa do wykonywania badan w tym
zakresie, w tym takze podniesienie swiadomosci spoteczenstwa w kwestii przyczyn i profilaktyki
zachorowan na osteoporoze. Populacje programu stanowig kobiety w wieku powyzej 50-80 lat oraz
mezczyzni w wieku 60-80 lat. Wedtug rekomendacji dotyczagcych wykonywania badan
densytometrycznych najnizsza granica wiekowa u kobiet to 65 lat, natomiast u mezczyzn 70 lat;
granica ta moze sie obniza¢ (osoby powyzej 50 r.z.) gdy wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka takie
jak np.: wczedniejsze ztamania wystepujace juz po menopauzie, BMI < 21 kg/m? wystepujace w
rodzinie ztamania kosci udowej, palenie papieroséw, reumatoidalne zapalenie stawdéw, naduzywanie
alkoholu. Interwencje w programie stanowi wykonanie badania densytometrycznego. Badanie ma
by¢ poprzedzone wywiadem w kierunku czynnikdw ryzyka i to na jego podstawie ma byé wydawane
zalecenie do wykonania badania. Autorzy zaktadajg rowniez przeprowadzenie edukacji pacjenta na
temat osteoporozy i jej skutkdéw, a takze profilaktyki i eliminacji czynnikéw zagrozenia choroba.
Dziatania majg byc¢ skierowane na ksztattowanie wtasciwych postaw prozdrowotnych oraz rozwijanie
prawidtowych nawykéw zywieniowych eliminujgcych ryzyko zachorowania na osteoporoze. Podano,
ze edukacje bedzie prowadzita pielegniarka. Zgodnie z zaleceniami profilaktyka osteoporozy opiera
sie na wiasciwej diecie, odpowiednim wysitku fizycznym raz unikaniu uzywek takich jak kofeina,
alkohol i nikotyna. Szczegdlnie istotnym dla prawidtowej struktury kosci jest odpowiednia podaz
wapnia i witaminy D w diecie. Wazne jest dostarczanie informacji o ich zrédtach pokarmowych.
Istotne sg rowniez konsultacje dotyczgce wptywu palenia papieroséw oraz naduzywania alkoholu na
zdrowie kosci oraz sposobu radzenia sobie z natogiem. Zalecane sg rowniez konsultacje dotyczace
aktywnosci fizycznej — w tym informacje dotyczace aktywnosci zwiekszajgcych ryzyko upadku
i ztaman oraz aktywnosci dodatnio wptywajgcych na stan kosci. Metoda rekomendowang przez WHO
do oceny ryzyka wystgpienia ztamania jest FRAX, jest to rowniez metoda zalecana przez ekspertow.
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Zastosowanie FRAX pozwolitoby na zwiekszenie efektywnosci programu. W poprzednich opiniach
Rady Konsultacyjnej takze zalecano stosowanie jako podstawowej metody oceny ryzyka ztaman
narzedzie FRAX, a densytometrie jedynie w podgrupie oséb, w ktérej FRAX wskazuje na wysokie
ryzyko ztamania.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie do
populacji docelowej z informacjg o jego realizacji. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.
Przedstawiono koszt jednostkowy — badanie biodra (szyjki kosci udowej) lub/i kregostupa (okoto 50 zt
lub 80 zt za oba badania). Planowane koszty catkowite realizacji programu wyniosg 15 000 zt.

Autorzy zaktadaja objecie badaniem 250 o0sdb, zatem koszty wykonania badan wyniosa:
250 0s6b x 50zt = 12 500zt; 250 osdb x 80zt = 20 000zt;

Powyzisze obliczenia wskazuja, ze kwota przeznaczona na realizacje programu moze okazac sie za
niska. Ponadto autorzy nie wyszczegdlnili kosztu akcji informacyjno-edukacyjnej (koszt edukacji
pacjentéw przez pielegniarke, wykonania ulotek, plakatéw, pozostatych materiatéw i ogtoszen).
Zaznaczono jedynie, ze koszt edukacji pacjentow i akcji informacyjnej zostat uwzgledniony w kwocie
przeznaczonej na realizacje programu (w 15 000zt).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:
I. Program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego — opierajgcego sie na
wczesnym wykryciu osteoporozy.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie do populacji
docelowej z informacjg o realizacji.

lll.  Skutecznosé dziatan — w projekcie odniesiono sie do skutecznosci badan.

IV. Przedstawiono koszt jednostkowy — badanie biodra (szyjki kosci udowej) lub/i kregostupa
(okoto 50 zt lub 80 zt za oba badania). Planowane koszty catkowite realizacji programu
wyniosg 15 000 zt.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Nie daj sie osteoporozie” realizowany przez Powiat Mikotowski AOTM-0T-441-37/2013,
Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania osteoporozy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa
maj 2012.

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

1. Nie dotyczy

4/4
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 195/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Dni walki z rakiem piersi” Powiat Legionowski

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ,,Dni walki
z rakiem piersi”.

Uzasadnienie

Proponowane w projekcie programu badanie USG piersi nie jest
rekomendowane w badaniach przesiewowych raka piersi. Wynika
to z problemdéw zwiqgzanych z odtwarzalnosciq, odsetkiem wynikdw fatszywie
dodatnich, niskq wartosciq predykcyjnqg wyniku dodatniego jako wskazania
do biopsji, brakiem mozZliwosci obrazowania  wiekszosci  przypadkow
przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS) oraz z brakiem zgody
co do tego, jakie wyniki stanowiq wskazania do biopsji. Wykonywanie
przesiewowych badarn mammograficznych u kobiet w wieku 40 - 49 lat nie
bedgcych w grupie wysokiego ryzyka zachorowania na raka piersi nie jest
rekomendowane w Polsce. Ryzyko zwigzane z prowadzeniem takich badan
(wyniki fatszywie dodatnie, niepotrzebne biopsje, narazenie na promieniowanie)
moze w przypadku przesiewowych badarn mammograficznych wykonywanych
u kobiet w wieku 40 - 49 lat przewyzszac¢ potencjalny zysk.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Legionowskiego z zakresu profilaktyki raka
piersi. Celem gtéwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci stanéw nowotworowych oraz
nowotworow we wczesnej postaci, zwiekszenie wskaznika 5- letnich przezyé, zahamowanie wzrostu
zachorowalnosci na nowotwory piersi. Istotne znaczenie ma réwniez zmniejszenie kosztdw leczenia
w skali Powiatu. Autorzy zaplanowali przeprowadzenie badan USG piersi w populacji kobiet w wieku
25 - 39 lat oraz badarn mammograficznych piersi dla kobiet w wieku 40 - 49 lat. Z badan skorzystac
beda mogty pacjentki, u ktérych nie zdiagnozowano wczesniej nowotworu piersi, ktére ostatnie
badanie wykonywaty nie wczesniej niz przed 12 miesigcami. Uczestnictwo w programie zalezy
od szybkosci zgtoszenia sie pacjenta, poniewaz ze wzgledu na ograniczone s$rodki powiatu liczba
miejsc jest ograniczona. Biorgc pod uwage ograniczone $rodki, jakimi dysponuje powiat, planowana
liczba osbb, do ktérych skierowane bedg badania wynosi: usg - 100 pan, badanie mammograficzne -
100 pan. Program ma by¢ realizowany w czerwcu 2013 roku, ze wzgledu na korelacje
z przypadajgcym na dni 4-24 czerwca Dniami Walki z Rakiem. Planowane catkowite koszty realizacji
programu wynoszg 12 000 zt, z czego 5 000 zt zostanie przeznaczone na przeprowadzenie badani USG,
a 7 000 zt na wykonanie badan mammograficznych.

Problem zdrowotny

Rak piersi jest najczesciej wystepujgcym nowotworem u kobiet w Polsce. Stanowi ok. 20% wszystkich
nowotworéw diagnozowanych u kobiet. Co roku w Polsce odnotowuje sie okofo 11 tys. nowych
zachorowan (30 zachorowan na 100 tys. mieszkancow). Z powodu raka piersi kazdego roku umiera

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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5 tys. kobiet. Uznaje sie, ze rak piersi jest zwigzany z rozwojem cywilizacyjnym spoteczenstwa.
Umieralnos¢ moze by¢ skutecznie zmniejszona dzieki wczesnemu wykrywaniu.

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

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

Nowotwor piersi objawia sie klinicznie w postaci stwardnienia lub zgrubienia w piersi, bélu lub ucisku
w piersi, objawdw zapalnych, znieksztatcenia brodawki sutkowej, wydzieliny z brodawki sutkowej lub
objawéw przerzutéw odlegtych.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Wytyczne praktyki klinicznej, jak i opinie ekspertéw, nie sg zgodne co do relacji korzysci do ryzyka
z uczestnictwa w badaniu przesiewowym w kierunku raka piersi, w odniesieniu do réznych technik
diagnostycznych i grup wiekowych kobiet. Wyniki przegladu polskich i swiatowych rekomendacji
dotyczacych badan wczesnego wykrywania raka piersi mozna podsumowad nastepujgco: Wytyczne
wskazujag na mammografie jako standardowg i skuteczng metode diagnostyczng, stosowang
w badaniach przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi. Zadne aktualne
wytyczne nie zalecajg wykonywania mammografii u kobiet w wieku ponizej 40 roku zycia.
W wiekszosci wytycznych zaleca sie wykonywanie mammografii od 50. roku zycia. Niektére wytyczne
zalecajg lub dopuszczajg rozpoczecie badania mammograficznego w wieku ponizej 50 roku Zzycia.
Wytyczne nie sg zgodne w odniesieniu do odstepu czasu, jaki powinien by¢ zachowany pomiedzy
kolejnymi mammografiami. Wiekszoé¢ wskazuje na odstep 2 lat badz roku. Zadne wytyczne nie
zalecaja wykonywania mammografii czesciej niz raz do roku. Niektére wytyczne przypominaja nie
tylko o korzysciach, ale i o ryzyku zwigzanym z udziatem w badaniu przesiewowym w kierunku raka
sutka. Wskazuje sie na wage kontroli i zapewnienia jakosci wykonywanych badan
mammograficznych. Polskie programy skryningowe powinny byé kontrolowane w odniesieniu do
europejskich kryteriow jakosci, okreslajgcych m.in. akceptowalny i oczekiwany odsetek zgtoszen do
programu, btedéw technicznych, badan dodatkowych, rakéw wykrytych w poszczegdlnych stadiach,
itp.. U pacjentek o przecietnym ryzyku zachorowania na raka piersi nie zaleca sie innych metod
przesiewowych niz mammografia. Warunkiem efektywnosci skryningu mammograficznego stanowi
objecie nim co najmniej 70% populacji docelowej. Niektére wytyczne jako podstawowe badanie
przesiewowe wskazujg réwniez na badanie lekarskie gruczotu piersiowego oraz samobadanie przez
pacjentke.
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Wytyczne nie zalecajg ani nie odradzajg stosowania badania USG i MRI jako standardowego testu
diagnostycznego w przesiewowym wykrywaniu raka piersi.

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

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

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

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

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

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

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

Whioski z oceny programu Powiat Legionowo

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Celem gtdwnym programu jest zwiekszenie
wykrywalnosci stanéw nowotworowych oraz nowotwordw we wczesnej postaci, zwiekszenie
wskaznika 5-letnich przezyé, zahamowanie wzrostu zachorowalnosci na nowotwory piersi. Istotne
znaczenie ma rowniez zmniejszenie kosztéw leczenia w skali powiatu. Autorzy zaplanowali
przeprowadzenie badan USG piersi w populacji kobiet w wieku 25-39 lat oraz badan
mammograficznych piersi dla kobiet w wieku 40-49 lat. Z badan skorzystaé¢ bedg mogty pacjentki,
u ktérych nie zdiagnozowano wczesniej nowotworu piersi, ktére ostatnie badanie wykonywaty nie
wczesniej niz przed 12 miesigcami. Uczestnictwo w programie zalezy od szybkosci zgtoszenia sie
pacjenta, poniewaz ze wzgledu na ograniczone $rodki powiatu liczba miejsc jest ograniczona. Biorgc
pod uwage ograniczone srodki, planowana liczba oséb do ktérych skierowane bedg badania wynosi:
USG - 100 pan, badanie mammograficzne - 100 pan.

W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych w projekcie nalezy podkresli¢, ze z
przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do
wczesnego wykrywania raka piersi jest badanie mammograficzne. Proponowane badanie
ultrasonograficzne nie jest badaniem zalecanym, jako test przesiewowy w populacji kobiet bez
objawéw i dodatkowych czynnikéw ryzyka zachorowania na raka piersi. W wiekszosci wytycznych
zaleca sie wykonywanie mammografii od 50 roku zycia.

Niektére organizacje (np. ACS, NCCN, PTG) zalecajg rozpoczecie mammograficznych badan
przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45 lat, natomiast kobiety ponizej 40 roku
zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania fizykalne w ramach kontrolnych wizyt
ginekologicznych.

Zdaniem ekspertow, obejmowanie badaniem przesiewowym kobiet w wieku 40 - 49 lat jest
przedmiotem kontrowersji. Kobietom w tym wieku, nalezy zapewni¢ tatwy dostep do badan
obrazowych — problemem jest brak mozliwosci skierowania na mammografie przez lekarza POZ.

Brak akceptacji USG jako testu przesiewowego wynika z problemoéw zwigzanych z odtwarzalnoscig,
odsetkiem wynikéw fatszywie dodatnich, niskg wartoscig predykcyjng wyniku dodatniego jako
wskazania do biopsji, zaleznoscig wyniku od umiejetnosci osoby wykonujgcej badanie, brakiem
mozliwosci obrazowania wiekszosci przypadkdw przedinwazyjnego przewodowego raka piersi (DCIS)
oraz z brakiem powszechnej zgody co do tego, jakie wyniki stanowig wskazania do biopsji.

Badanie USG mozna rozwazac¢ u kobiet w grupie wysokiego ryzyka, w celu pogtebienia diagnostyki
po wykryciu zmian w piersiach lub jako uzupetnienie badania mammograficznego (w praktyce
klinicznej decyzje o wykonaniu USG podejmuje lekarz, biorgc pod uwage w szczegdlnosci: wynik
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mammografii, wynik badania palpacyjnego, strukture gruczotu sutkowego, stosowanie hormonalnej
terapii zastepczej, koniecznos¢ zréznicowania miedzy guzem litym a torbielg sutka). USG nie moze
zastepowa¢ mammografii, ktéra jest jedyng metoda obrazowg w przypadku ktérej istnieje
dowiedziony wptyw na zmniejszenie Smiertelnosci zwigzanej z rakiem piersi, ale moze by¢ pomocne
tam gdzie mammografia ma ograniczong czutos¢, tj. w przypadkach duzej gestosci radiologicznej
piersi (czeste u kobiet mtodych), niezwapniatych mas i lokalizacji zmian, ktére nie mogg by¢ objete
mammografig, ze wzgledu na ograniczony zasieg badania.

USG jest metodg o mniejszej czutosci i swoistosci niz mammografia, jednak dobrze odrdznia zmiany
lite i torbielowate od tkanki gruczotowej (czesto wykrywa tzw. zmiany niepalpacyjne). Nie mniej
jednak mammografia jest jedyng metoda, ktérej przydatnos¢ w badaniach skryningowych zostata
zweryfikowana zgodnie z wymogami wspoétczesnych standardow. Mammografia jest jedyng metodg o
zweryfikowanej jakosci, ktéra moze by¢ zastosowana w badaniach przesiewowych. Badanie USG ma
Znaczenie pomocnicze, mozna za ich pomocg wykry¢ bardzo mate zmiany, jednak wymaga to
wykonania badania przez doswiadczonego lekarza i za pomoca sprzetu o wysokiej jakosci.

Dostepne wytyczne zalecajg dziatania edukacyjne w zakresie wczesnego wykrywania raka piersi
i zagrozen zwigzanych z tym nowotworem, a takze korzysci zwigzanych z wczesnym wdrozeniem
leczenia, skierowane do pacjentek w kazdym wieku. W celu m.in. podniesienia $wiadomosci pacjentki
na temat raka piersi oraz zebrania wywiadu rodzinnego (w aspekcie dziedzicznego obcigzenia),
kobietom o przecietnym ryzyku pojawienia sie raka piersi, zaleca sie poczgwszy od 20 roku Zzycia
regularne badanie fizykalne piersi przez pracownika stuzby zdrowia oraz udzielanie konsultacji.
Autorzy zaktadajg przeprowadzenie akcji edukacyjnej na temat problemu nowotworu piersi,
objawoéw, skutkéw i profilaktyki. Akcja bedzie prowadzona poprzez strone internetowg powiatu oraz
lokalng prase.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaktada sie przeprowadzenie badania ankietowego dla
beneficjentek programu oraz sporzadzenie sprawozdania z przeprowadzonych badan, ktére bedzie
zawierato m.in. liczbe przebadanych osdéb oraz liczbe wykrytych nieprawidtowosci.

Przedstawiono planowane catkowite koszty realizacji programu — 12 000 zt, z czego 5 000 zt zostanie
przeznaczone na przeprowadzenie badan USG, a 7 000 zt na wykonanie badarn mammograficznych.
Nie podano kosztu akcji informacyjno — edukacyjne;j.

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

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

II. Dostepnosé¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej
o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

[ll. Skutecznos$¢ dziatan — W odniesieniu do metod diagnostycznych zaproponowanych
w projekcie nalezy podkresli¢, ze z przegladu wytycznych praktyki klinicznej wynika, ze
jedynym badaniem przesiewowym zalecanym do wczesnego wykrywania raka piersi jest
badanie mammograficzne. Kobiety ponizej 50 roku zycia, zgodnie z wytycznymi, nie s3
grupg, do ktérej powinny by¢ skierowane badania przesiewowe polegajagce na
mammograficznym badaniu piersi. Wykonanie takiego badania moze by¢ uzasadnione po
zebraniu wywiadu rodzinnego oraz informacji na temat innych czynnikdow ryzyka
wystgpienia raka sutka. Niektére organizacje (np. ACS, NCCN, PTG) zalecajg rozpoczecie
mammograficznych badan przesiewowych w kierunku raka piersi juz w wieku 40 lub 45 lat,
natomiast kobiety ponizej 40 roku zycia powinny prowadzi¢ samokontrole piersi i badania
fizykalne w ramach kontrolnych wizyt ginekologicznych.

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

IV. Przedstawiono planowane catkowite koszty realizacji programu — 12 000 zt, z czego 5 000 zt
zostanie przeznaczone na przeprowadzenie badan USG, a 7 000 zt na wykonanie badan
mammograficznych. Nie podano kosztu akcji informacyjno — edukacyjne;j.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Zaktada sie przeprowadzenie badania
ankietowego dla beneficjentek programu oraz sporzadzenie sprawozdania
z przeprowadzonych badan, ktére bedzie zawierato m.in. liczbe przebadanych oséb oraz
liczbe wykrytych nieprawidtowosci.

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 rakiem piersi” realizowany przez Powiat Legionowski, AOTM-0OT-441-
76/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy
oceny” Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa lipiec 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Pilotazowy Program wykrywania zakazen
WZW typu B i C dla mieszkarnicéw miasta Krosna”

Rada Przejrzystosci wydaje warunkowo pozytywnq opinie o projekcie programu
,Pilotazowy Program wykrywania zakazern WZW typu B i C dla mieszkaricow
miasta Krosna”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego , jest zgodny
z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 w zakresie
zmniejszenia zapadalnosci na choroby zakaZzne i wytycznymi Polskiej Grupy
Ekspertow HCV w zakresie wprowadzenia rutynowych badan przesiewowych
jako profilaktyki zakazen HCV . Wymaga jednak nastepujgcych uzupetnien:

e precyzyjnego zdefiniowania beneficjentow z grup ryzyka HBV,

e zaplanowania dalszej diagnostyki dla oséb anty HCV dodatnich,

e odniesienia sie do skutecznosci zaplanowanych dziatan,

e oszacowania liczbowo grupy docelowej programu.

Istotnym elementem akcji informacyjnej powinna byc¢ takie wiedza,
o0 najistotniejszym czynniku zapobiegajgcym zakazeniom HBV i HCV jakim jest
modyfikacja zachowan wfasnych i szczegdlna dbafos¢ o przerwanie
potencjalnych drég transmisji tych zakazen.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny miasta Krosno z zakresu diagnostyki wirusowego
zapalenia watroby typu B i typu C. Celem gtdwnym programu jest ocena skali zagrozenia
wystepowania WZW typu B i typu C w badanej populacji. Program jest adresowany do oséb w wieku
powyzej 30 lat, w szczegdlnosci: biorcow krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 rokiem),
leczonych hemodializami, po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatéw odurzajacych
stosowanych dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze,
kolczykowanie), korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczotek do zebdw, chorych
na hemofilie, zakazanych wirusem HIV, z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz
o niejasnej etiologii. Planowane interwencje to badanie diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz
badanie diagnostyczne krwi na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Program ma by¢ realizowany od 10
czerwca do 30 listopada 2013 roku. Planowany koszt realizacji programu wynosi 12 500 zt.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotnie lub wtérnie hepatotropowe.
Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby typu A, B, C, Di E.

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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HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o jednoniciowym RNA. Wyrdznia sie 6
gtéwnych genotypdw rdéznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia genotypem 1,
ktéry jest znacznie oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach, jedynym rezerwuarem
tego wirusa jest cztowiek. Wiekszos$¢ ostrych zakazen HCV jest bezobjawowa, moina wyrdznié
niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa obserwuje sie w 15-50% przypadkow,
u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie przewlekte. HCV jest wirusem onkogennym — rozwaj
raka watrobowokomérkowego prawdopodobnie jest zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym,
martwicg i regeneracjg hepatocytow. Przewlekte zapalenie watroby poczgtkowo zwykle przebiega
bezobjawowo, pacjenci mogg odczuwaé zmeczenie i obnizony nastrdj. Czesto wystepuje nieznacznie
powiekszona watroba i okresowo pojawiajgca sie zottaczka, ostabienie, bdl miesni, bdl stawow,
parestezje, Swiad skory, zespdt suchosci bton sluzowych, objawy przypominajace chorobe Raynaulda
[4]. W wiekszosci przypadkow (ok. 80 %) zakazenie wirusem HCV nastepuje w warunkach szpitalnych
[6]. Najczesciej dochodzi do nich podczas drobnych zabiegéw chirurgicznych, takich jak: usuwanie
znamion, zastrzyki czy pobieranie krwi. Do zakazenia moze dojs¢ podczas tak powszechnych
czynnosci jak wizyta u fryzjera, kosmetyczki, manikiurzystki, stomatologa, w trakcie tatuowania ciata
czy kolczykowania, a nawet od zakazonych domownikéw poprzez kontakt z ich krwia.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA
o podwajnej nici z niekompletng nicig dodatnig, lipidowej zewnetrznej ostonki (zawiera ona antygen
HBsAg), wewnetrznego rdzenia biatkowego (w sktad wchodzi antygen HBcAg) oraz polimerazy DNA.
WZW B moze wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy chory nie wykazuje
skutecznej odpowiedzi immunologicznej moze zosta¢ nosicielem HBV do konca swojego zycia.
Niezaleznie od postaci choroby we krwi, fzach, $linie, spermie, moczu, kale, mleku kobiecym, ptynie
maziowym oraz ptynie mdzgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie wirus HBV. Ostre zapalenie
watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo. Ciezkos¢ przebiegu zapalenia objawowego
zalezy od liczby zakazajgcych wiruséw. Przebieg moze byé bezidttaczkowy (czesto przypadki te
pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczkg. U 10-20% pacjentéw hospitalizowanych z powodu WZW B
wystepujg powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i bfoniastego kitebuszkowego zapalenia
nerek. Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW typu B jest piorunujgce zapalenie watroby (HBV
jest przyczyng 50% przypadkdéw). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skape objawy
chorobowe, moze prowadzi¢ do kraricowej niewydolnosci watroby) rozwija sie u 7% zakazonych HBV
lub 75% nosicieli, a postaé przewlekta aktywna (czesciej wystepuja objawy chorobowe oraz
zaostrzenia) rozwija sie u dalszych 3% zakazonych. Przewlekte WZW B prowadzi do marskosci
watroby (rozwija sie w ciggu 5 lat u 8-20% chorych), istnieje réwniez zwigzek z rakiem
watrobowokomorkowym (rozwija sie rocznie u 2,2% chorych z marskoscia wyréwnang u do 10%
z niewyrownang — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)) [1, 2]. Podsumowujgc u 15-40% przewlekle
zakazonych pacjentéw rozwing sie powazne powiktania (marskos¢, niewydolnos$é watroby, rak
watrobowokomérkowy). Smiertelno$¢ chorych z wyréwnang marskoscia watroby w ciggu 5 lat siega
14-20%, a z niewyréwnang 70 do ponad 80%.

Alternatywne $wiadczenia

0Od 1982 roku dostepna jest szczepionka przeciwko HBV, a jej skutecznos$¢ ocenia sie na 95%. Jest ona
gtéwna metodg prewencji zakazen HBV. W Polsce od lat 90 XX wieku szczepienia przeciwko HBV s3
obowigzkowe. Brak szczepien przeciwko HCV.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okoto 3%
populacji - od 170 do 200 milionéw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie o kolejne
3-4 miliony. Wedtug szacunkdw WHO, przy braku wykrywalnosci wirusa HCV, a co za tym idzie
wtasciwej terapii, liczba zgondéw spowodowanych WZW C w najblizszych latach zwiekszy sie
kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ mogg prawie 9 milionéw ludzi (7,3-8,8 miliona).
Szacuje sie, izkazdego roku w Europie umiera z tego powodu prawie 90 tysiecy o0sdb.
Jedyng metoda zmiany tej sytuacji jest wprowadzenie do praktyki medycznej rutynowego
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wykrywania oséb zakazonych HCV przy pomocy czynnych badan przesiewowych prowadzonych przez
lekarzy rodzinnych . Polskie dane epidemiologiczne, dotyczace liczby zakazonych HCV sg niepetne, ale
bazujgc na dostepnych zrédtach oraz ekstrapolujgc liczebnos¢ grupy zakazonych wirusem HCV
zinnych populacji europejskich Polska Grupa Ekspertéw HCV przypuszcza, ze obejmuje ona
ok. 1,9% populacji.

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV podstawg diagnozowania zakazen wirusem typu C sg badania
immunoenzymatyczne w kierunku obecnosci we krwi przeciwciat anty-HCV. Obowigzkiem lekarza jest
poszukiwanie zakazenia HCV w nastepujacych grupach ryzyka: biorcéw krwi i jej pochodnych
(zwtaszcza przed 1993 r.), leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi, leczonych hemodializami,
po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub
donosowo, oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), korzystajgcych
ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdéw, chorych na hemofilie, zakazonych HIV,
z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wedtug WHO do grup ryzyka zakazenia HCV zaliczajg sie: osoby otrzymujgce nie przebadang krew,
produkty krwi lub narzady (transfuzje krwi lub przeszczepy narzaddéw przed 1992, koncentraty
czynnikéw krzepniecia przed 1987 rokiem), pacjenci i pracownicy osrodkéw hemodializujacych,
chorzy na hemofilie, uzywajgcy narkotykéw dozylnych, osoby narazone na niesterylne narzedzia
medyczne lub dentystyczne, narazenie na krew w pracy, osoby wykonujace lub poddawane
akupunkturze lub tatuowaniu niesterylnymi przyrzgdami, pracownicy stuzby zdrowia, partnerzy
seksualni lub domownicy zakazonych, dzieci matek zakazonych HCV.

Wczesniejsze diagnozowanie osdb cierpigcych na WZW B, mozna uznaé za realizacje priorytetéw
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 (zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne,
ktéorym mozna zapobiegal przez szczepienia, zmniejszenie zapadalnosci na choroby przenoszone
przez naruszenie ciggtosci tkanek, ze szczegélnym uwzglednieniem WZW typu C i HIV, zmniejszenie
zapadalnosci na choroby przenoszone drogg ptciowa, zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych).

Do grup ryzyka zakazenia HBV zaliczone zostaty: osoby urodzone w rejonach o chorobowosci HBsAg
>2%; osoby mieszkajace, dzielgce igty oraz utrzymujace kontakty seksualne z osobami HBsAg —
pozytywnymi; osoby, ktdre kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki; osoby, ktére miaty wielu
partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi drogg ptciowg w historii; mezczyzni
utrzymujacy kontakty seksualne z mezczyznami; osoby osadzone w zaktadach karnych; osoby
zarazone HIV lub HCV; prostytutki, ofiary przemocy seksualnej; osoby przyjmujace leki cytotoksyczne
lub immunosupresyjne; osoby z chorobg watroby o nieznanej etiologii - osoby z chronicznie
podwyzszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, osoby
ze zwtéknieniem lub marskoscig watroby, chorzy na raka watrobowokomodrkowego; pacjenci
poddawani hemodializom; dawcy krwi, plazmy, organéw, tkanek Ilub nasienia; osoby
po przeszczepach organdw (przed i po transplantacji); kobiety ciezarne, noworodki, ktérych matka
byta HBsAg — pozytywna i/lub anti-HBc — pozytywna; personel medyczny; pacjenci szpitali
psychiatrycznych.

U tych osdb zalecane jest wykonanie badan w kierunku zakazenia HBV. Natomiast wykonywanie
badan w tym kierunku w populacji ogélnej jest odradzane przez USPSTF.

W celu prewencji zakazen HBV, klinicysci powinni edukowac pacjentdw aby poprzez modyfikacje
zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV.

Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, tacznie
z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng oraz opieka.

Whioski z oceny programu Miasto Krosno

Zakres programu jest zgodny z NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny 7: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych. Celem gtéwnym programu jest ocena skali zagrozenia wystepowania WZW
typu B i typu C w badanej populacji. Program jest adresowany do: oséb w wieku powyzej 30 lat,
w szczegoblnosci: biorcéw krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 rokiem), leczonych
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hemodializami, po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych, stosowanych
dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),
korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczotek do zebdéw, chorych na hemofilie,
zakazonych wirusem HIV, z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.
Liczebnos¢ populacji przedstawiono na podstawie szacunkow Polskiej Grupy Ekspertéw HCV -
program skierowany bedzie dla grupy okoto 590 oséb.

U osdéb z grup ryzyka zalecane jest wykonanie badan w kierunku zakazenia HBV. Natomiast
wykonywanie badan w tym kierunku w populacji ogdlnej jest odradzane przez The U.S. Preventive
Services Task Force.

Autorzy powinni rozszerzy¢ adresatow programu o osoby znajdujace sie w grupach ryzyka zakazenia
HBV i przeprowadzi¢ badania wytgcznie u pacjentéw z tych dwdch grup zwiekszonego ryzyka.
Planowane interwencje to badanie diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz badanie diagnostyczne
krwi na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, co jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami w zakresie
omawianych zagadnien. Autorzy nie wymienili zadnych dostepnych w Polsce testow diagnostycznych.
Nie podano takze kryteridw ich zakupu.

W  przypadku wyniku pozytywnego w kierunku HCV zaleca sie przeprowadzenie testu
potwierdzajgcego przy uzyciu testu RIBA lub NAT/PT-PCR w kierunku wykrycia RNA HCV. Niezbedne
jest zatem zaplanowanie przez realizatordw programu przeprowadzenia badan potwierdzajgcych
obecnos¢ we krwi RNA HCV.

Konieczne jest réowniez uzupetnienie realizacji programu o uzyskanie zgody pacjenta przed
wykonaniem badania i na kazdym etapie zachowanie anonimowosci badanego, z zachowaniem
ochrony danych osobowych.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci do
programu oraz efektywnosci programu. Nalezatby wigczy¢ w monitorowanie i ewaluacje ocene
jakosci Swiadczen w programie np. poprzez przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji
pacjentéw.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie (media, internet, tablice ogtoszen)
co stanowi jeden z wyznacznikdéw witasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych
W programie.

Podano koszt jednostkowy — 50zt oraz planowane koszty catkowite realizacji programu — 12 500zt.

Wedtug cennika Panstwowego Zaktadu Higieny koszt badania metodg ELISA w kierunku WZW typu C
wynosi 50 zt, natomiast koszt badania diagnostycznego na obecnos¢ HBsAg to 61 zt.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:
I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
diagnostyce zakazen wirusem HBV i HCV.

II. Dostepnosé dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej o programie (media, internet, tablice ogtoszen) co stanowi jeden
z wyznacznikéw wihasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

lll. Skutecznos$¢ dziatan - w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci proponowanych
dziatan.

IV. Podano koszt jednostkowy — 50zt oraz planowane koszty catkowite realizacji programu —
12 500zt.

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie przeprowadzenie oceny
zgtaszalnosci do programu oraz efektywnosci programu. Nalezatby wtgczy¢
w monitorowanie i ewaluacje ocene jakosci Swiadczedn w programie np. poprzez
przeprowadzenie anonimowej ankiety satysfakcji pacjentéw.
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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 , Pilotazowy Program wykrywania zakazern WZW typu B i C dla mieszkancéw miasta Krosna”
realizowany przez Miasto Krosno, AOTM-0OT-441-84/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Program wykrywania
zakazen HBV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa lipiec 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 197/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny raka tarczycy”
Powiat Wadowicki

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu pod
warunkiem zmiany jego tytutu na ,, Program diagnostyki guzow tarczycy".

Uzasadnienie

Program kierowany jest wytgcznie do osob, u ktorych mozna zaobserwowac
widoczny lub wyczuwalny guz tarczycy oraz osob z obcigzajgcym wywiadem
rodzinnym w kierunku guzow tarczycy. Wartosciowym elementem projektu
programu jest jego czes¢ edukacyjna. Proponowane w programie wykonanie
badania USG tarczycy jest zgodne z rekomendacjami towarzystw naukowych,
gdyz badaniem tym majq byc¢ objete wytgcznie osoby z grupy ryzyka. Réwniez
kwalifikacja do biopsji cienkoigfowej prowadzona ma by¢ wedtug wskazan
okreslonych przez uznane autorytety kliniczne. Zdaniem Rady zasadna jest
zmiana tytutu programu na ,Program diagnostyki guzow tarczycy”, gdyz rak
tarczycy jest schorzeniem rzadkim, a wiekszos¢ wykrytych guzow ma charakter
tagodny. Ponadto, wykonywanie badan diagnostycznych nie jest elementem
profilaktyki raka: badania pozwalajq jedynie na jego wczesne wykrycie.

Rada podkresla jednoczesnie, ze prowadzenie badan przesiewowych wsrod
0s0b bez zmian chorobowych w tarczycy, lub bez obcigzajgcego wywiadu
rodzinnego nie jest uzasadnione.

Rada zwraca uwage na mozliwosc¢ dublowania finansowania swiadczen z NFZ.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Wadowickiego z zakresu profilaktyki raka
tarczycy. Celem gtdwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej
mieszkancéw Powiatu Wadowickiego. Program jest skierowany do oséb w wieku 20-40 lat.
Do programu beda kwalifikowani pacjenci dotychczas niediagnozowani, osoby, u ktérych mozna
zaobserwowaé widoczny lub wyczuwalny guz tarczycy oraz osoby z obcigzajagcym wywiadem
rodzinnym (choroba guzkowa u rodzicéw lub rodzenstwa). W ramach programu zaktada sie
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej pacjentéw na temat zagrozen zwigzanych z chorobami
tarczycy oraz wykonanie badan: oznaczenie poziomu TSH, USG tarczycy oraz jezeli wystgpia
wskazania rowniez biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej celowanej (BACC). Po przeprowadzonych
badaniach pacjenci bedg mieli zapewniong konsultacje endokrynologiczng oraz przekazane dalsze
zalecenia. Program ma by¢ realizowany od 01.01.2014 roku do 31.12.2014 roku. Planowane koszty
catkowite realizacji programu wynoszg 24 420 zt.

Problem zdrowotny

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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Rak tarczycy to nowotwor ztosliwy, ktéry wywodzi sie:
e z komodrek pecherzykowych tarczycy, do ktérych naleza:
O raki zréznicowane (90%):
- rak brodawkowaty
- rak pecherzykowy
e rak niezréznicowany (anaplastyczny) (2-5%)

e zkomorek C (okotopecherzykowych), ktére wytwarzajg kalcytonine — rak rdzeniasty (5%)
Innym, rzadkim nowotworem ztosliwym gruczotu tarczowego jest chtoniak typu MALT.

Rak tarczycy rozpoznawany jest na podstawie pooperacyjnego badania histologicznego. Potwierdza
to rozpoznanie wstepne, ktdre zostato ustalone na podstawie BAC. Rozpoznanie raka
pecherzykowego nie jest mozliwe na podstawie badania cytologicznego, jezeli guzkowi nie
towarzysza przerzuty raka tarczycy. W sytuacjach nieoperacyjnych raka tarczycy rozpoznaje sie na
podstawie biopsji, raka zrdznicowanego — takize po stwierdzeniu jodochwytnych przerzutéw
odlegtych w scyntygrafii catego ciata, raka rdzeniastego — wykazuje bardzo duze stezenia kalcytoniny
w surowicy. Zwiekszenie stezenia Tg w surowicy po catkowitym usunieciu tarczycy Swiadczy o
obecnosci komdrek nowotworowych w ustroju.

Alternatywne $wiadczenia

Wykrywanie chordb tarczycy w szczegdlnosci nowotwordw wpisuje sie w cele strategiczne
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, cele Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych oraz priorytety zdrowotne w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia
2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. nr 137 poz. 1126).

Na wniosek Polskiej Komisji ds. Kontroli Zaburzen z Niedoboru Jodu Minister Zdrowia wydat w roku
1996 Zarzadzenie o powszechnym jodowaniu soli kuchennej (20 — 40 mg KJ/1 Kg), a Polska Komisja
okreslita pozostate sktadowe polskiego modelu profilaktyki jodowej: dodatkowe jodowanie odzywek
na poziomie 10 mg 1/100 ml mleka — dla noworodkéw nie karmionych piersig, oraz dodatkowe
podanie kazdej kobiecie w cigzy i w okresie karmienia piersig 100-150 mg |/dobe w postaci
dostepnych na rynku farmaceutykow.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym; USG tarczycy mozna traktowac jako badanie przesiewowe u oséb otytych (BMI >30).
Wskazaniem do BAC pojedynczego i mnogich guzkdw tarczycy sg: guzek potwierdzony jako zmiana
ogniskowa w USG (25 mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest guzkiem scyntygraficznie
autonomicznym; wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk
o wyzszym ryzyku ztosliwosci, szczegdlnie lity, hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej
1 istotna cecha kliniczna lub co najmniej 1 cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub
wspétistnienie co najmniej 2 cech ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty
raka tarczycy do weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo
mutacji RET; w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech
ultrasonograficznych i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BAC jest zawsze wymagana.

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

Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical Endocrinologists, Associazione Medici
Endocrinologi, European Thyroid Association z 2010 roku, USG nie powinno by¢ stosowane jako test
przesiewowy w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy, jednak rekomendowane jest pacjentom
z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.
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Zgodnie z rekomendacjami Latin American Thyroid Society z 2009 roku, badanie USG tarczycy jest
bardzo doktadne i czute, jednak nie powinno by¢ traktowane jako test przesiewowy w generalnej
populacji w wykrywaniu choroby guzkowej tarczycy.

Zgodnie z wytycznymi Brytyjskiego Towarzystwa Tarczycowego — British Thyroid Association, Royal
College of Physicians z 2007 roku, historia rodzinna wystepowania raka tarczycy powinna by¢ zawsze
brana pod uwage. Przesiew mozliwy jest u oséb z historig raka rdzeniastego tarczycy w rodzinie
zwigzanego ze specyficznymi onkogennymi mutacjami. Brytyjskie Towarzystwo Tarczycowe
nie stwierdzito obecnie prowadzonych zadnych programoéw przesiewowych w kierunku wykrywania
raka tarczycy w populacji generalne;.

Zgodnie z zaleceniami American Thyroid Association, American Association of Clinical
Endocrinologists z 2011 roku, pomiar poziomu TSH ma najwiekszg czutos¢ i specyficznos¢ wsrdd
testéw stosowanych w przypadku wykrywania nadczynnosci tarczycy i powinien byé uzywany jako
wstepny test przesiewowy, jednak doktadnosé diagnostyczna zwieksza sie przy oznaczaniu TSH
dodatkowo z wolng tyroksyng — FT4. Zgodnie z rekomendacjami American Association of Clinical
Endocrinologists z 2002 roku badanie poziomu TSH jest najlepszym testem przesiewowym
w diagnozowaniu nadczynnosci tarczycy. Pomiar poziomu TSH powinien by¢ rutynowo wykonywany
u kobiet chcagcych zajsé w cigze lub podczas badan przesiewowych w kierunku wykrywania dysfunkcji
tarczycy w pierwszym trymestrze cigzy.

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

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

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

Whioski z oceny programu Powiat Wadowice

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, wystepujacego na terenie Polski.
Celem gtdwnym programu jest poprawa stanu zdrowia i Swiadomosci zdrowotnej mieszkancow
Powiatu Wadowickiego. Program jest skierowany do oséb w wieku 20 - 40 lat. Do programu beda
kwalifikowani pacjenci dotychczas niediagnozowani, osoby, u ktérych mozna zaobserwowad
widoczny lub wyczuwalny guz tarczycy oraz osoby z obcigzajgcym wywiadem rodzinnym (choroba
guzkowa u rodzicow lub rodzenstwa). W ramach programu zaktada sie przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej pacjentéw na temat zagrozen zwigzanych z chorobami tarczycy oraz wykonanie badan:
oznaczenie poziomu TSH, USG tarczycy oraz jezeli wystgpig wskazania rowniez biopsji aspiracyjnej
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cienkoigtowej celowanej (BACC). Po przeprowadzonych badaniach pacjenci bedg mieli zapewniong
konsultacje endokrynologiczng oraz przekazane dalsze zalecenia.

USG tarczycy oraz oznaczenie poziomu TSH sg sSwiadczeniami gwarantowanymi zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, zatem dziatania proponowane
w programie nie wykraczajg poza $wiadczenia finansowane przez NFZ.

Zgodnie z opiniami Rady Przejrzystosci badanie TSH nie stanowi dobrego badania przesiewowego
czynnosci tarczycy, poniewaz istnieje wiele choréb — w tym wtdrne zaburzenia funkcji tarczycy,
w ktorych TSH przybiera przeciwne badz catkiem nieoczekiwane wartosci. Takich przypadkéw moze
by¢ ponad 20%.

Polska Grupa do spraw Nowotworéw Endokrynnych stwierdza, ze USG nie jest badaniem
przesiewowym, USG tarczycy mozna traktowad jako badanie przesiewowe jedynie u osdb otytych.
Rekomendacje zagraniczne sg zgodne w tym zakresie z polskimi — American Association of Clinical
Endocrinologists, Associazione Medici Endocrinologi, European Thyroid Association oraz Latin
American Thyroid Society stwierdzajg, ze USG nie powinno by¢ stosowane jako test przesiewowy
w populacji generalnej w przypadku wykrywania guzkéw tarczycy, jednak rekomendowane jest
pacjentom z wyczuwalnymi guzkami tarczycy lub pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka.

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

Endocrine Society w 2007 roku stwierdzito, ze korzysci z powszechnych badan przesiewowych
w kierunku zaburzen czynnosci tarczycy (gtdwnie niedoczynnosci) nie mogg by¢ poparte obecnymi
dowodami, zatem rekomenduje sie diagnostyke wsrdd grup ryzyka wystgpienia chordb tarczycy
poprzez badanie poziomu TSH u kobiet: z historig nadczynnosci lub niedoczynno$ci, poporodowym
zapaleniem gruczotu tarczowego lub z lobektomia tarczycy, z chorobami tarczycy w rodzinie,
z wolem, z przeciwciatami przeciwtarczycowymi, z anemig, podwyzszonym poziomem cholesterolu
i hiponatremia, z cukrzycg typu |, z chorobami autoimmunologicznymi, bezptodnych, u ktdrych
napromieniana byta gtowa lub szyja, ktére poronity lub urodzity przedterminowo. Wskazaniem do
BACC pojedynczego i mnogich guzkow tarczycy s3: guzek potwierdzony jako zmiana ogniskowa
w USG (25 mm we wszystkich wymiarach), o ile nie jest guzkiem scyntygraficznie autonomicznym;
wykryty w USG szyi — powyzej 1 cm w dwu wymiarach, jezeli nie ma innych ognisk o wyzszym ryzyku
ztosliwosci, szczegdlnie lity, hipoechogenny; 0,5-1 cm, jezeli obecna przynajmniej 1 istotna cecha
kliniczna lub co najmniej 1 cecha USG o duzej sile predykcyjnej ryzyka ztosliwosci lub wspétistnienie
co najmniej 2 cech ultrasonograficznych; kazdej wielkosci, jezeli stwierdzono przerzuty raka tarczycy
do weztéw chtonnych lub odlegte, wysokie stezenie kalcytoniny lub nosicielstwo mutacji RET;
w guzach <0,5 cm BAC nie jest zalecana ze wzgledu na trudnosci w ocenie cech ultrasonograficznych
i mate ryzyko kliniczne. Pisemna zgoda chorego na BACC jest zawsze wymagana.

Zasadne bytoby zatem, aby autorzy programu zawezili adresatow programu do osdéb z grup
podwyzszonego ryzyka.

Autorzy podali réwniez, ze BACC bedzie wykonywana wytgcznie u tych pacjentdow, u ktdrych wystgpia
wskazania do jej wykonania. W projekcie programu brak informacji o koniecznosci pisemnej zgody
pacjenta na wykonania badania.

Zgodnie z opiniami Rady zasadnym bytoby podanie informacji o odpowiedniej klasie i standardach
dotyczacych uzywanego sprzetu (brak informacji czy realizator programu dysponuje aparatem USG
na tyle wysokim standardzie, azeby mozna byto diagnozowaé cechy ultrasonograficzne zmian
podejrzanych o ztosliwos¢), ani o kwalifikacjach oséb wykonujacych te badania. Autorzy nie
uwzglednili w programie diagnostyki cytologicznej i planujg zakonczyé program na wykonaniu
badania USG i skierowaniu pacjentéw na dalsze leczenie. W kazdym przypadku wskazan do badania
cytologicznego pacjent musi mie¢ ponownie przeprowadzone badanie ultrasonograficzne, ktére
nieroztgcznie wigze sie z badaniem cytologicznym i stanowi wspdlng procedure.

4/5



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 197/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene jakosci $wiadczen, ocene zgtaszalnosci do
programu oraz ocene efektywnosci programu).

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikdéw
wiasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

Podano koszt przebadania jednej osoby (166 zt) z wyszczegdlnieniem kosztu poszczegdlnych badan,
koszty materiatéw informacyjnych, ulotek (1500 zt), koordynacji, obstugi oraz nadzoru nad realizacja
programu (3000 zt). Planowane koszty catkowite wyniosg 24 420 zt.

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

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
wykrywaniu

nowotworow tarczycy. Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowej.
Dostepnos$é dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej

0 programie co stanowi jeden z wyznacznikdéw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

Skutecznos¢ dziatan - w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.
Podano koszt przebadania jednej osoby (166 zt) z wyszczegdlnieniem kosztu
poszczegdlnych badan, koszty materiatéw informacyjnych, ulotek (1500 zt), koordynacji,

obstugi oraz nadzoru nad realizacjg programu (3000 zt). Planowane koszty catkowite
wyniosg 24 420 zt.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene jakosci swiadczen, ocene zgtaszalnosci
do programu oraz ocene efektywnosci programu).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyczny raka tarczycy” realizowany przez Powiat Wadowicki, AOTM-OT-441-
97/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”
Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa listopad 2011

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

1.

Nie dotyczy
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 198/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,, W zdrowym ciele zdrowy duch.
Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u dzieci
w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat” Miasto Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,W zdrowym ciele zdrowy duch. Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordob
u dzieci w wieku od 9 miesigca Zycia do 6 lat”.

Uzasadnienie

Pomimo tego iz, program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, to
badanie USG nie jest rekomendowane jako badanie przesiewowe w tej
populacji. Opinia o programie jest ponadto negatywna, poniewaZz nie podano
kosztow jednostkowych oraz wskaznikow monitorowania a takze nie odniesiono
sie do skutecznosci planowanych dziatan.

Ponadto autorzy programu nie podali, poza wiekiem i miejscem zamieszkania,
Zadnych innych kryteriow kwalifikacji dzieci do badan.

Tego typu program powinien uwzgledniac¢ kontrole jakosci badan
ultradzwiekowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Legionowo z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania nowotworéw u dzieci. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 9 miesigca zycia
do 6 lat zamieszkate na terenie miasta Legionowo. Cele programu to: zwiekszenie dostepnosci
do specjalistycznych badan ultrasonograficznych dla dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat,
obnizenie wskaznika zachorowalnosci i umieralnosci na choroby nowotworowe wsréd dzieci w wieku
od 9 miesigca zycia do 6 lat, zapewnienie wysokiej jakosci $wiadczonych ustug medycznych w ramach
realizowanego programu oraz poprawa Swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki
wystepowania chordb u dzieci. Planowang interwencjg jest badanie USG jamy brzusznej, tarczycy,
weztéw chtonnych, a u chtopcdw dodatkowo moszny oraz konsultacje z lekarzem specjalista.
Program ma by¢ realizowany od marca do grudnia 2013 roku. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 15 000 zt.

Problem zdrowotny

Nowotwory u dzieci wystepujg bardzo rzadko, ale mimo ogromnego postepu jaki dokonat sie
w leczeniu, sg drugg przyczyng zgondw wsrdd dzieci ponizej 15 roku zycia. Umiejscawiajg sie gtdwnie
w szpiku, uktadzie chtonnym, os$rodkowym uktadzie nerwowym, nerkach, uktadzie wspdtczulnym,
tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkbwce. Ich najistotniejszg cechg
odrdzniajgcy je od nowotwordw dorostych jest ich nie nabtonkowe pochodzenie. S3 to nowotwory
mato zrdznicowane, w obrazie mikroskopowym wiekszos¢ z nich to nowotwory
drobnookragtokomdérkowe. Cechuja sie duzg frakcjg wzrostowg i dynamika wzrostu - nawet dobowa

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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zwtoka moze skutkowaé podwojeniem masy guza, a tym samym zagrozic¢ zyciu dziecka. Dla biataczek
i nieziarniczych chtoniakéw ztosliwych podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu
godzin, natomiast w przypadku guzow litych w ciggu okoto 3 tygodni, a w przypadku rakéw
podwojenie frakcji wzrostowej nastepuje w ciggu okoto 3 miesiecy. W zwigzku z duzg dynamika
nowotwordw dzieciecych, w trakcie rozpoznania proces chorobowy jest juz najczesciej bardzo
zaawansowany, ale tez duza dynamika wzrostu wigze sie ze znacznie wyzszg wrazliwoscig na
chemioterapie. Niezaleznie od stadium nowotworu trwale mozna wyleczy¢ 75% dzieci, a im mniejsza
jest masa nowotworu tym skuteczniejsze jest leczenie, a wczesne dziatania niepozadane i odlegte
nastepstwa mniejsze.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest program ,Program Wczesnej Diagnostyki Obrazowej Nowotwordw u Dzieci
w latach 2012-2016”. Celem niniejszego programu jest poprawa wykrywalnosci nowotwordw u dzieci
we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania choroby, a takze ograniczenie skutkow
ekonomicznych niepetnosprawnosci i przedwczesnej umieralnosci spowodowanych zbyt pdinym
rozpoznaniem choroby.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajace z opinii eksperckich

Program z zakresu wczesnej diagnostyki obrazowej nowotwordw u dzieci powinien by¢ prowadzony
i finansowany ze srodkéw publicznych - jest niezbedny i od dawna wymagat wprowadzenia.

Do wykonywania badania CT wystarczy tomograf komputerowy wyposazony w 64 rzedy, ktéry
powinien by¢ wyposazony w oprogramowanie obnizajgce dawke promieniowania.

W Programie brakuje podstawowej procedury, pozbawionej promieniowania jonizujgcego tj. badania
rezonansem magnetycznym (MR) i wymogow dla badan pediatrycznych. Na catym sSwiecie stosuje
sie MR, a nie tomografie komputerowg (CT), gdyz mimo redukcji dawek, przy powtarzaniu badan
kontrolnych u dzieci z nowotworami sg one bardzo duze.

Do obowigzkowych wskaznikow oceny efektow powinno sie zalicza¢: rozpoznawalnos¢, skutecznosc
diagnostyczna oraz wszystkie wskazniki dotyczace efektow leczenia.

Przy monitorowaniu skutkéw oraz realizacji tego typu programu powinno sie uwzgledni¢ nastepujgce
wskazniki: liczba dzieci z wczesniejszym wykryciem choroby nowotworowej dzieki programowi w
stosunku do kosztéw; liczba dzieci u ktdrych nie wykryto istniejgcego procesu nowotworowego, ktére
miaty wykonane badania w programie; liczba dzieci z fatszywie dodatnimi wynikami badan; ocena
sposobu i efektow leczenia dzieci z choroba wykrytg dzieki programowi w stosunku do dzieci,
u ktérych doszto do rozpoznania w normalnym trybie w ciggu ostatnich 5 lat (2005-2010).

Kluczowe wnioski wynikajace z wytycznych

Szybki dostep do odpowiedniej diagnostyki obrazowej (wtaczajagc w to medycyng nuklearng) jest
znaczacy w przypadku dzieci lub mtodziezy z podejrzeniem lub z potwierdzonym procesem
nowotworowym. Obrazowanie u mtodszych dzieci lub u noworodkéw nastrecza pewnych trudnosci,
dlatego te procedury powinny byé wykonywane w centrach z odpowiednim doswiadczeniem.
Radiolodzy pediatryczni wyszkoleni w dziedzinie obrazowania w onkologii dzieciecej powinni by¢
zatrudnieni w takich centrach.

Badanie CT powinno byé wykonywane tylko z waznych przyczyn medycznych i z minimalng
ekspozycja, ktéra zapewnia niezbedng jakos¢ dla pozyskania odpowiednich informacji stuzacych
diagnozie. Poniewaz dzieci sg bardziej wrazliwe niz dorosli na dziatanie promieniowania jonizujgcego
istotne jest zmniejszanie dawek promieniowania stosowanych w trakcie wykonywania badania CT.
Rezonans magnetyczny jest kluczowy dla postawienia trafnej diagnozy guzéw OUN oraz wielu innych
dzieciecych guzéw litych. Tomografia komputerowa jest wartosciowa, ale moze byé mniej czutfa
w przypadku wielu guzdéw. Dzieci i mtodzi dorosli z nowotworami ztosliwymi czesto wymagajg
wykonania serii badan obrazowych w celu oceny przebiegu choroby, a tomografia komputerowa
moze ich narazaé na dodatkowa dawke promieniowania.
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Rozpoznanie guza podwzgorza opiera sie o badania obrazowe. Badanie MR daje mozliwosc
w szczegblnosci okreslenia rozmiaru guza, jego stosunku do sasiednich struktur moézgu oraz
okreslenia zmian (cho¢ niespecyficznych) sugerujgcych obecnos¢ guza podwzgoérza, a takze
potwierdzenia obecnosci zwapnien. Zwapnienia guza mogg by¢ lepiej uwidocznione w tomografii
komputerowej.

W przypadku podejrzenia guzéw mdzgu u dzieci, u ktérych wykonanie diagnostyki obrazowej OUN
wymaga wykluczenia guza mézgu (potencjalna diagnoza, ale niski poziom podejrzen), powinny miec
wykonane badanie w ciggu 4 tygodni.

MR jest procedurg z wyboru dla dzieci, ktére mogg mieé¢ guza mdzgu, a jesli MR nie jest dostepny,
powinno sie wykona¢ CT z kontrastem. Wyniki badania powinny by¢ interpretowane przez
profesjonaliste z doswiadczeniem i przeszkoleniem z zakresu wykonywania MR i CT OUN u dzieci.

Koniecznos¢ zastosowania sedacji lub anestezji do przeprowadzenia badania u dziecka, nie powinna
opozniac jego wykonania o dtuzej niz o tydzien.

Neuroobrazowanie nie jest wskazane jako rutynowe badanie u dzieci z nawracajgcymi bélami gtowy
i prawidtowym wynikiem badania neurologicznego. Natomiast nalezy rozwazyé wykonanie badania
neuroobrazujgcego u dzieci z nawracajacymi bdlami gtowy oraz nieprawidtowym wynikiem badania
neurologicznego lub innymi objawami sugerujgcymi choroby osrodkowego uktadu nerwowego.

Wiele badan wykazato, ze FDG-PET/CT wykazuje sie wyzszg czutoscig i swoistoscig w poréwnaniu
z obrazowaniem przy pomocy CT/MR.

W przypadku podejrzenia nowotwordow kosci wszyscy pacjenci powinni mie¢ wykonane zdjecie RTG.
CT nalezy stosowac tylko w przypadkach, gdzie pojawiajg sie watpliwosci co do diagnozy oraz do
optymalnego uwidocznienia obszaréw mikrozwapnien, okostnej kosci, zniszczen korowych (cortical
destruction) oraz zaangazowania tkanki miekkiej.

CT w obrebie uktadu miesniowo-szkieletowego wykonuje sie w celu zdiagnozowania zmian
nowotworowych ztosliwych lub tagodnych jesli badanie MR byto nie wystarczajgce lub jako badanie
komplementarne do MR.

W obrebie srddpiersia CT wykonuje sie w celu oceny nieprawidtowych mas i oceny ich rozmiaréw
oraz w celu wykonania diagnostyki lub diagnostyki réznicowej. Zmiany nowotworowe moge by¢
ocenione przy pomocy CT. Uwidocznione mogg byc¢ guzy zarodkowe, chtoniaki lub guzy tarczycy, guzy
pochodzenia nerwowego zlokalizowane w tylnym srédpiersiu, ale czasem MR jest bardziej przydatne
do obrazowania zmian zlokalizowanych wewnatrz kregostupa, kregdw itd.

W obrebie ptuc CT stuzy do kontrolowania procesu nowotworowego, o ktérym wiadomo, ze daje
przerzuty do ptuc. U pacjentéw z obnizong odpornoscig CT jest stosowane do oceny zaburzen
limfoproliferacyjnych. Ze wzgledu na niewielkg liczbe przypadkéw, CT rzadziej stosuje sie do
wykrywania pierwotnych nowotwordw ptuc, takich jak blastoma ptuc.

W obrebie narzaddéw trzewnych ze swiattem, CT stosuje sie do wykrywania zmian nowotworowych
tagodnych oraz guzéw ztosliwych, gtdwnie chtoniakéw (w szczegdlnosci chtoniaka Burkitta),
nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego, ttuszczakdw i popromiennego zapalenia jelit.

W obrebie watroby i pecherzyka zoétciowego, CT stuzy ocenie stanu pacjentdw z procesem
nowotworowym zwigzanym z nowotworem pierwotnym oraz ocenie przerzutow do watroby.

W obrebie trzustki CT stuzy ocenie rozlegtosci guza.
W obrebie nerek CT stuzy wykrywaniu i ocenie stadium rozwoju nowotworéw.

W obrebie nadnerczy CT stuzy pierwotnej ocenie nowotwordw, czesto jako dodatek do USG
wykonywanego w podejrzeniu nerwiaka zarodkowego lub raka kory nadnerczy.

W obrebie jamy brzusznej i miednicy CT wykonywane w celu uwidocznienia nieprawidtowych mas.

W obrebie krezki, otrzewnej, scian brzucha lub przepony, CT wykonuje sie w celu oceny tagodnych
i ztosliwych zmian nowotworowych.

W przypadku podejrzenia guza Wilmsa najczeéciej zalecanym badaniem diagnostycznym jest
ultrasonografia jamy brzusznej i nerek, ktérg nalezy wykonac¢ w pierwszej kolejnosci. Badanie USG
umozliwia zréznicowanie guza litego od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub
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potwierdza obecnos$¢ powiekszonych weztéw chtonnych i czopa nowotworowego w zyle gtéwnej
dolne;j.

Komputerowa tomografia z kontrastem pozwala dokfadnie oceni¢ miejscowe zaawansowanie guza
i przestrzen zaotrzewnowa, potwierdza czynnos¢ nerek, ktérg dawniej oceniano za pomocg urografii
dozylnej, obecnie rzadziej wykonywanej. Na radiogramach, w 9% i w CT w 15% s3g widoczne
zwapnienia w guzie.

Do objawéw wymagajgcych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidtowq liczbe krwinek;
wybroczyny; zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztdw chtonnych lub hepatosplenomegalia; bdl kostny zwiaszcza jesli jest
rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w jednym miejscu, wymaga znieczulenia,
ogranicza aktywnos¢; bél gtowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub czesto$é, wigze sie z porannym
ztym samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami
zachowania lub pogorszeniem wynikéw szkolnych; masy wyczuwalne w obrebie tkanek miekkich
zwiaszcza jesli charakteryzujg sie szybkim wzrostem, rozmiarem przekraczajgcym 3 cm w
najwiekszym wymiarze, sg zwigzane z powiezig, towarzyszy im powiekszenie regionalnego weztfa
chtonnego; powiekszenie weztéw chtonnych zwtaszcza jesli brakuje dowoddw infekcji, a ponadto:
rozmiar wezfa chtonnego przekracza 3 cm w najwiekszym wymiarze, obserwuje sie state
powiekszanie wezta chtfonnego, pojawiajg sie objawy ogdlne takie jak gorgczka czy spadek masy ciata,
powiekszenie weztdw chtonnych dotyczy weztdw pachowych lub nadobojczykowych, widoczne sg na
zdjeciu RTG jako masy w obrebie klatki piersiowej.

Whioski z oceny programu Miasto Legionowo

Przedmiotowy program dotyczy profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworéw u dzieci.
Adresatami programu sg dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat zamieszkate na terenie miasta
Legionowo. Cele programu to: zwiekszenie dostepnosci do specjalistycznych badan
ultrasonograficznych dla dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat, obnizenie wskaznika
zachorowalnosci i umieralnosci na choroby nowotworowe wsréd dzieci w wieku od 9 miesigca zycia
do 6 lat, zapewnienie wysokiej jakosci Swiadczonych ustug medycznych w ramach realizowanego
programu, poprawa Swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki wystepowania choréb u dzieci.
Planowang interwencjg jest badanie USG jamy brzusznej, tarczycy, weztéw chtonnych, a u chtopcéw
dodatkowo moszny oraz konsultacje z lekarzem specjalista.

Podstawowg trudnos¢ we wczesnej diagnostyce choroby nowotworowej stanowi fakt, ze
powszechnie znane objawy kliniczne, np. bdl czy gorgczka, towarzyszg nie tylko schorzeniom
onkologicznym, ale znacznie czesciej wigzg sie ze schorzeniami o podtozu infekcyjnym. Zjawisko to
moze byé powodem btednej diagnozy w poczatkowym okresie choroby. Jedynie powiekszenie
weztéw chtonnych, szybko narastajgca niedokrwistos¢, pojawienie sie objawdw skazy krwotocznej,
objawdéw wzmozonego cisnienia srddczaszkowego oraz obecnos¢ guza w tkankach i powiekszenie
obwodu brzucha budzi niepokdj onkologiczny u lekarza pierwszego kontaktu i u rodzicow dziecka.
Dlatego w przypadku utrzymywania sie niespecyficznych objawdéw klinicznych i narastania ich
w czasie — bardzo wazine jest przeprowadzenie diagnostyki réznicowej uwzgledniajgcej podioze
onkologiczne.

Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (lekarz rodzinny lub pediatra) mogg skierowaé dzieci od
urodzenia do 18 roku zycia na badania diagnostyczne w ramach ,Programu Wczesnej Diagnostyki
Obrazowej Nowotwordw u Dzieci w latach 2012-2016”. Celem programu jest poprawa wykrywalnosci
nowotworow u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania choroby, a takze
ograniczenie skutkdw ekonomicznych niepetnosprawnosci i przedwczesnej umieralnosci
spowodowanych zbyt péZnym rozpoznaniem choroby. Zasadniczym celem jest identyfikacja objawdéw
mogacych wskazywac na mozliwos¢ wystgpienia nowotworu u dziecka poprzez stworzenie Sciezki
diagnostyki obrazowej. Skierowania do pracowni posiadajgcej akredytacje i potozonej najblizej
miejsca zamieszkania dziecka s3 wydawane przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej.
Kwalifikacji do badania dokonuje lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, jezeli stwierdzi objawy
wskazujgce na mozliwo$¢ choroby nowotworowe;.
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Objawy wskazujgce na mozliwo$¢ wystgpienia procesu nowotworowego kwalifikujgce do badania
USG to: powiekszenie weztdow chtonnych bez wyraznej przyczyny infekcyjnej utrzymujace sie dtuzej
niz 4 tygodnie, pojedynczy wezet chtonny o srednicy przekraczajgcej 2 cm, utrzymujacy sie dtuzej niz
4 tygodnie, guzy w jamie ustnej i/lub nosogardle, powiekszenie weztéw chtonnych w okolicy
nadobojczykowej, pakiety weztdw chtonnych w jakiejs okolicy, obustronne powiekszenie weztéw
chtonnych, inne). Wynik badania wraz z ewentualnym skierowaniem do dalszej diagnostyki lub
leczenia powinien by¢ wreczony rodzicom oraz przekazany lekarzowi kierujgcemu. Zatem dziatania
w ramach programu wydajg sie by¢ dublowaniem swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Ponadto autorzy programu nie podali, poza wiekiem i miejscem zamieszkania, zadnych innych
kryteriéw kwalifikacji dzieci do badan. Kwalifikacja do badania USG powinna odbywaé sie na
podstawie objawdw wskazujgcych na mozliwos¢ wystapienia procesu nowotworowego u dzieci.
Zgodnie z wytycznymi do objawdéw wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczy¢: nieprawidiowg
liczbe krwinek; wybroczyny; zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza jesli jest zwigzane
z 0golnym powiekszeniem weztdw chtonnych lub hepatosplenomegalig; bdl kostny zwtaszcza jesli jest
rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w jednym miejscu, wymaja znieczulenia,
ogranicza aktywnos$é; powiekszenie weztéw chtonnych zwitaszcza jedli brakuje dowoddéw infekcji,
a ponadto rozmiar wezta chtonnego przekracza 3 cm w najwiekszym wymiarze, obserwuje sie state
powiekszanie wezta chtfonnego, pojawiajg sie objawy ogdlne takie jak gorgczka czy spadek masy ciata,
powiekszenie weztow chtonnych dotyczy weztdw pachowych lub nadobojczykowych, widoczne sg na
zdjeciu RTG jako masy w obrebie klatki piersiowej; bdl gtowy zwtaszcza jesli narasta jego sita lub
czestos¢, wigze sie z porannym ztym samopoczuciem, wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi
(zez, ataksja), zmianami zachowania lub pogorszeniem wynikéw szkolnych; masy wyczuwalne w
obrebie tkanek miekkich zwtaszcza jesli charakteryzujg sie szybkim wzrostem, rozmiarem
przekraczajgcym 3 cm w najwiekszym wymiarze, sg zwigzane z powiezig, towarzyszy im powiekszenie
regionalnego wezta chtonnego.

Badanie tarczycy

Przedoperacyjne rozpoznanie zréznicowanych rakdw tarczycy opiera sie na: typowym obrazie
klinicznym zmiany w tarczycy z limfoadenopatig szyjng; badaniu USG tarczycy/weztéw chtonnych szyi
z patologicznym przeptywem w obrebie zmian; biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej tarczycy (BAC);
ocenie stezenia markerdw w surowicy (tyreoglobulina, kalcytonina); analizie molekularnej obecnosci
mutacji genu Ret we krwi obwodowe].

Obecnie kluczowym badaniem diagnostycznym w zréznicowanych rakach tarczycy jest BAC tarczycy.
Umozliwia ona diagnostyke réinicowg miedzy zréinicowanymi rakami tarczycy a torbielg,
gruczolakiem, guzkiem hiperplastycznym badz poliklonalnym. W przypadkach podejrzanych BAC
nalezy pobierac takze z weztéw chtonnych.

Badanie weztéw chfonnych — USG

Limfodenopatia jest wiodgcym objawem klinicznym wielu choréb. Wezty chtonne, ktére powiekszaja
sie wolno i sg niebolesne, mogg przez dtugi czas nie zwraca¢ uwagi chorego, natomiast wezly
chtonne, ktére rosng szybko, a przy tym sg bolesne i wykazujg objawy zapalenia szybko sktaniajg
pacjenta do poszukiwania porady lekarskiej. Powiekszenie weztéw chtonnych moze by¢ ograniczone
albo uogdlnione. Wazne jest zbadanie wszystkich okolic weztéw chtonnych, okreslenie ich cech.
Konieczne jest poszukiwanie ewentualnego ogniska zakazenia lub nowotworu w odpowiadajgcym
obszarze sptywu chtonki oraz zastanowienie sie nad wyborem wezta chtonnego do biopsji
diagnostycznej lub pobrania do badania histopatologicznego. Do oceny weztéw chtonnych wnek
i Srodpiersia konieczne jest wykonanie RTG klatki piersiowej, ktére moze by¢ uzupetnione CT lub MR.
W przypadku guzéw ztosliwych wezty chtonne zazwyczaj nie sg bolesne. Dodatkowym badaniem
obrazowym wykorzystywanym w diagnostyce limfodenopatii jest USG jamy brzusznej i miednicy
stosowane w celu oceny wnek, okolicy zaotrzewnowej i weztéw okotoaortalnych.

W diagnostyce nieziarniczych chtoniakow ztosliwych bardzo pomocne jest USG jamy brzusznej
i badanie RTG klatki piersiowej. W USG jamy brzusznej mozna stwierdzi¢ powiekszenie
poszczegdlnych grup weztdw chtonnych, zajecie sledziony, watroby i nerek.

Badanie jamy brzusznej — USG
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U kazdego dziecka z podejrzewanym Ilub ze stwierdzonym guzem jamy brzusznej proces
diagnostyczny powinien sie rozpocza¢ od badan najmniej inwazyjnych. Wykrycie nieprawidtowej
masy nakazuje dalsze prowadzenie badan z uwzglednieniem wieku dziecka, objawdw klinicznych
i umiejscowienia guza. Najmniej inwazyjnymi badaniami sg zdjecie przeglagdowe jamy brzusznej
i ultrasonografia jamy brzusznej i od nich powinno sie rozpocza¢ postepowanie diagnostyczne.
Zdjecie przegladowe jamy brzusznej pozwala okreslié: , efekt masy”, czyli przemieszczenie narzagdow
przewodu pokarmowego, wypetnionych powietrzem przez nieprawidtowg mase; zwapnienia
(w weztach chtonnych, nadnerczach — w wyniku krwiaka lub zwojaka zarodkowego) czy nawet
fragmenty tkanki kostnej (potworniaki); przerzuty w obrebie kregostupa, miednicy i kosci udowych.

Badanie ultrasonograficzne umozliwia: wyjasnienie czy guz brzucha, stwierdzany w badaniu
klinicznym, nie jest przypadkiem tzw. guzem rzekomym (rozdety pecherz moczowy, masy katowe,
kregostup wyczuwalny jako guz przez powtoki); ustalenie dalszego postepowania diagnostycznego
w zaleznosci od umiejscowienia guza, jego rozlegtosci i przypuszczalnej etiologii.

W zakresie monitorowania i ewaluacji zaktada sie przeprowadzenie wizytacji i badan ankietowych
podczas realizacji programu. Monitorowanie i ewaluacja powinny uwzglednia¢ ocene zgtaszalnosci do
programu, ocene efektywnosci programu oraz ocene jakosci Swiadczen w programie. Autorzy nie
podali wskaznikdw monitorowania.

Zgodnie z opiniami eksperckimi przy monitorowaniu skutkéw oraz realizacji tego typu programu
powinno sie uwzglednié¢ nastepujace wskazniki: liczbe dzieci z wczesniejszym wykryciem choroby
nowotworowej dzieki programowi w stosunku do kosztow, liczbe dzieci u ktérych nie wykryto
istniejgcego procesu nowotworowego, ktdre miaty wykonane badania w programie; liczbe dzieci
z fatszywie dodatnimi wynikami badan.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:
I. Program odnosi sie do wainego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu
dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie.

[ll. Skutecznos$¢ dziatan - autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 15 000 zt. Nie podano kosztéw
jednostkowych.

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji zaktada sie przeprowadzenie wizytacji i badan
ankietowych podczas realizacji programu. Monitorowania i ewaluacja powinny uwzglednia¢
ocene zgtaszalnosci do programu, ocene efektywnosci programu oraz ocene jakosci
Swiadczen w programie. Autorzy nie podali wskaznikéw 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 zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem , W zdrowym ciele zdrowy duch. Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u dzieci
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w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat” realizowany przez Miasto Legionowo, AOTM-0T-441-295/2012, Warszawa,
czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotworéw u dzieci — wspdlne
podstawy oceny” Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa lipiec 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 199/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

o projekcie programu ,,Udzielanie porad dla mieszkancéw Gminy
Potaniec w przypadku zachorowan lub nagtego pogorszenia stanu
zdrowia oraz zabiegdw pielegniarskich w ramach porad udzielanych
przez lekarzy ze szczegdlnym uwzglednieniem przyczyn zachorowan
i zapobiegania im w 2013 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Udzielanie
porad dla mieszkaricow Gminy Potaniec w przypadku zachorowan lub nagtego
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegow pielegniarskich w ramach porad
udzielanych przez lekarzy ze szczeqgdlnym uwzglednieniem przyczyn zachorowarn
i zapobiegania im w 2013 roku”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie nie tyle co do problemu zdrowotnego, a problemu
zapewnienia dostepu do sSwiadczenn nocnej i swiqtecznej opieki zdrowotnej.
Projekt programu zostat starannie przygotowany i zawiera wszystkie elementy
dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Potaniec z zakresu dostepnosci do swiadczen.
Celem gtéwnym programu jest poprawa stanu zdrowia mieszkancéw gminy Potaniec, gtéwnie
poprzez szybka pomoc w nagtych wypadkach zachorowalnosci oraz poprawe jakosci zycia chorych
poprzez utatwiony dostep do porad lekarskich oraz zabiegéw pielegniarskich. Program jest
adresowany do oséb zamieszkatych na terenie gminy Potfaniec, u ktérych nastgpito nagte pogorszenie
stanu zdrowia lub zostali dotknieci nagtg chorobg. Autorzy zaktadajg zapewnienie pomocy w nagtych
wypadkach oraz utatwienie dostepu do opieki lekarskiej i pielegniarskiej od poniedziatku do pigtku w
godzinach 18.30-22.30 oraz w soboty, niedziele i inne dni ustawowo wolne od pracy w godzinach od
8.00 do 20.00. Program ma by¢ realizowany od dnia podpisania umowy do 31.12.2013 roku.
Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 180 020 zt.

Problem zdrowotny

Nocna i Swigteczna opieka to przedtuzenie opieki lekarskiej i pielegniarskiej podstawowej opieki
zdrowotnej. Pomoc $wiadczona jest codziennie, po godzinach pracy przychodni, od godz.18.00 do
godz. 8.00 rano nastepnego dnia. Opieka catodobowa dziata réwniez przez 24 h na dobe w soboty i
niedziele, a takze w dni Swigteczne i inne dni ustawowo wolne od pracy. Ze swiadczen opieki nocnej i
Swigtecznej Pacjent moze skorzystaé w przypadku Izejszych, nagtych dolegliwosci, z powodu ktérych
na co dzien zgtasza sie do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Pacjent, ktéry z powodu
dysfunkcji narzgdéw ruchu lub przewlektej choroby nie moze osobiscie zgtosi¢ sie do przychodni ma
prawo poprosi¢ o wizyte domowa.

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

Zasady korzystania ze $wiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej okreslajg nastepujgce akty
prawne:

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej - Dz. U. Nr 139, Poz. 1139 (z
pdzin. zm.);

— Zarzadzenie Nr 85/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 grudnia
2010 r. w sprawie okreslenia warunkdéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i Swigtecznej
opieki zdrowotnej (z pézn. zm.);

— Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2010r. o zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkdéw publicznych (...) — Dz. U. Nr 225, Poz. 1465.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przedmiotowy program z zakresu dostepnosci do swiadczen dotyczy swiadczenia porad lekarskich i
pielegniarskich w zakresie nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej. Celem gtéwnym programu jest
poprawa stanu zdrowia mieszkancédw gminy Potaniec, gtéwnie poprzez szybka pomoc w nagtych
wypadkach zachorowalnosci oraz poprawe jakosci zycia chorych poprzez utatwiony dostep do porad
lekarskich oraz zabiegdw pielegniarskich.

Program jest adresowany do Osdéb zamieszkatych na terenie gminy Potaniec, u ktdérych nastgpito
nagte pogorszenie stanu zdrowia lub zostali dotknieci nagta chorobg. W oparciu o dane uzyskane od
realizatora programu w latach poprzednich szacuje sie, ze z tego rodzaju ustug medycznych korzysta
okoto 4000 mieszkanicow gminy.

Autorzy zaktadajg zapewnienie pomocy w nagtych wypadkach oraz utatwienie dostepu do opieki
lekarskiej i pielegniarskiej od poniedziatku do pigtku w godzinach 18.30-22.30 oraz w soboty,
niedziele i inne dni ustawowo wolne od pracy w godzinach od 8.00 do 20.00.

Nocna i Swigteczna opieka zdrowotna powinna zagwarantowaé udzielanie swiadczen w rodzaju
podstawowej opieki zdrowotnej realizowanych przez lekarzy lub pielegniarki od poniedziatku do
pigtku w godzinach od 18.00 do 8.00 rano dnia nastepnego oraz w soboty, niedziele i inne dni
ustawowo wolne od pracy w godzinach od 8:00 do 8:00 dnia nastepnego. Godziny podane przez
autoréw programu nie zapewniajg zatem catodobowej opieki.

Jednak ze wzgledu na odlegtos¢ 30 km do najblizszej placéwki posiadajgcej kontrakt z NFZ w zakresie
nocnej i swigtecznej opieki zdrowotnej (miasto Staszéw) inicjatywa Samorzadu wydaje sie by¢
wartosciowa i z pewnoscig utatwi mieszkanicom gminy Potaniec dostep do Swiadczen opieki
zdrowotnej.

Zgodnie z informacja Swietokrzyskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia, w
2013 roku placowka realizujgcg Swiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej znajdujaca sie
najblizej Wnioskodawcy jest Samodzielny Publiczny Zespét Opieki Zdrowotnej w Staszowie. Na
dyzurze znajduje sie 2 lekarzy i 2 pielegniarki.

Zgodnie z Informatorem o umowach w miescie Potaniec $wiadczenia w zakresie Podstawowej Opieki
Zdrowotnej w 2013 roku umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia zawarto pieciu
Swiadczeniodawcéw: 4 pielegniarki sSrodowiskowo-rodzinne oraz 1 Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej Przychodnia Zdrowia w Potancu.

Zgodnie z informacja podang przez Swietokrzyski Oddziat Wojewddzki Narodowego Funduszu
Zdrowia Swiadczenia nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej obejmuja:

— porade lekarskg udzielang w warunkach ambulatoryjnych (w bezposrednim kontakcie z
pacjentem), telefonicznie lub w miejscu zamieszkania pacjenta (w przypadkach medycznie
uzasadnionych);

— Swiadczenia udzielane przez pielegniarke w warunkach ambulatoryjnych lub w miejscu
zamieszkania pacjenta, zlecone przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.
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Autorzy programu nie uwzglednili w projekcie programu mozliwosci udzielania Swiadczen
telefonicznie oraz w miejscu zamieszkania pacjenta.

Projekt programu przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie do
populacji docelowej z informacjg o realizacji.

Program zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu).

Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 180 020 zt oraz koszty jednostkowe (koszt
wynagrodzenia lekarzy i pielegniarek, koszt lekéw, srodkéw jednorazowego uzytku, S$rodkow
czystosci, materiatéw biurowych oraz drobnego sprzetu medycznego).

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

I. Program odnosi sie nie tyle co do problemu zdrowotnego, a problemu zapewnienia dostepu do
Swiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotne;.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt programu przewiduje przeprowadzenie
akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie do populacji docelowej z informacja o realizacji.

. Skuteczno$¢ dziatan — autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu — 180 020 zt oraz koszty jednostkowe
(koszt wynagrodzenia lekarzy i pielegniarek, koszt lekéw, srodkéw jednorazowego uzytku, srodkéw
czystosci, materiatéw biurowych oraz drobnego sprzetu medycznego).

V. Program zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Udzielanie porad dla mieszkarnicow Gminy Potaniec w przypadku zachorowan lub nagtego
pogorszenia stanu zdrowia oraz zabiegédw pielegniarskich w ramach porad udzielanych przez lekarzy ze szczegdlnym
uwzglednieniem przyczyn zachorowan i zapobiegania im w 2013 roku” realizowany przez gmine Potaniec, AOTM-OT-441-
331/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdline
podstawy oceny, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 200/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,Dorazna Pomoc Lekarska dla mieszkancow
Gminy Gora Kalwaria”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu ,,Dorazna
Pomoc Lekarska dla mieszkaricow Gminy Gora Kalwaria”.

Uzasadnienie

Pomimo tego iz, program odnosi sie do bardzo istotnego problemu jakim jest
brak dostepu do swiadczen nocnej i swigtecznej opieki zdrowotnej, opinia jest
negatywna poniewaz projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji
informacyjnej, co moze utrudnic dotarcie do populacji docelowej z informacjg o
realizacji, nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan, nie zawiera
budzetu, kosztow catkowitych i jednostkowych. Projekt nie zaktada
monitorowania i ewaluacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny , Dorazna Pomoc Lekarska dla mieszkarncéw Gminy Géra
Kalwaria” z zakresu dostepnosci do Swiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej. Cele programu
to zapewnienie dostepnosci do lekarza w nagtych przypadkach zachorowan mieszkancom gminy w
dni wolne od pracy Przychodni oraz mozliwos¢ skorzystania z opieki lekarskiej w przypadku nagtego
zachorowania. Program jest adresowany do mieszkancéw z terenu Gminy Géra Kalwaria, okoto 25
000 oséb. Autorzy zaktadajg zapewnienie pomocy w nagtych wypadkach oraz utatwienie dostepu do
opieki lekarskiej i pielegniarskiej od poniedziatku do pigtku w godzinach 18.30-23.00 oraz w soboty,
niedziele i Swieta w godzinach od 9.00 do 19.00. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2015.
Autorzy nie podali zadnych informacji na temat planowanych kosztéw catkowitych realizacji
programu ani kosztoéw jednostkowych.

Problem zdrowotny

Nocna i Swigteczna opieka to przedtuzenie opieki lekarskiej i pielegniarskiej podstawowej opieki
zdrowotnej. Pomoc $wiadczona jest codziennie, po godzinach pracy przychodni, od godz.18.00 do
godz. 8.00 rano nastepnego dnia. Opieka catodobowa dziata réwniez przez 24 h na dobe w soboty i
niedziele, a takze w dni Swigteczne i inne dni ustawowo wolne od pracy. Ze swiadczen opieki nocnej i
Swigtecznej Pacjent moze skorzysta¢ w przypadku lzejszych, nagtych dolegliwosci, z powodu ktorych
na co dzien zgtasza sie do lekarza podstawowej opieki zdrowotnej. Pacjent, ktéry z powodu
dysfunkcji narzagddéw ruchu lub przewlektej choroby nie moze osobiscie zgtosi¢ sie do przychodni ma
prawo poprosi¢ o wizyte domowa.

Alternatywne $wiadczenia

Zasady korzystania ze Swiadczen nocnej i swigtecznej opieki zdrowotne] okreslajg nastepujace akty
prawne:

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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— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej - Dz. U. Nr 139, Poz. 1139 (z
poézn. zm);

— Zarzadzenie Nr 85/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 grudnia
2010r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i $wigtecznej
opieki zdrowotnej (z pézn. zm.);

— Ustawa z dnia 29 pazdziernika 2010r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (...) — Dz. U. Nr 225, Poz. 1465.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przedmiotowy program z zakresu dostepnosci do swiadczen dotyczy swiadczenia porad lekarskich i
pielegniarskich w zakresie nocnej i $wigtecznej opieki zdrowotnej. Cele programu to zapewnienie
dostepnosci do lekarza w nagtych przypadkach zachorowan mieszkancom gminy w dni wolne od
pracy Przychodni oraz mozliwos¢ skorzystania z opieki lekarskiej w przypadku nagtego zachorowania.

Program jest adresowany do mieszkarncéw z terenu Gminy Géra Kalwaria, okoto 25 000 oséb.

Autorzy zaktadajg zapewnienie pomocy w nagtych wypadkach oraz utatwienie dostepu do opieki
lekarskiej i pielegniarskiej od poniedziatku do pigtku w godzinach 18.30-23.00 oraz w soboty,
niedziele i Swieta w godzinach od 9.00 do 19.00.

Nocna i Swigteczna opieka zdrowotna powinna zagwarantowac udzielanie Swiadczenn w rodzaju
podstawowej opieki zdrowotnej realizowanych przez lekarzy lub pielegniarki od poniedziatku do
pigtku w godzinach od 18.00 do 8.00 rano dnia nastepnego oraz w soboty, niedziele i inne dni
ustawowo wolne od pracy w godzinach od 8:00 do 8:00 dnia nastepnego4. Godziny podane przez
autoréw programu nie zapewniajg zatem catodobowej opieki.

Jednak ze wzgledu na odlegtos¢ 15 km do najblizszego punktu medycznego inicjatywa Samorzadu

wydaje sie by¢é wartosciowa i z pewnoscig utatwi mieszkancom gminy Géra Kalwaria dostep do

Swiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotne;.

Zgodnie z informacjg podang przez Narodowy Fundusz Zdrowia Swiadczenia nocnej i swigtecznej

opieki zdrowotnej obejmuja:

— porade lekarska udzielang w warunkach ambulatoryjnych (w bezposrednim kontakcie z

pacjentem), telefonicznie lub w miejscu zamieszkania pacjenta (w przypadkach medycznie
uzasadnionych);

— Swiadczenia udzielane przez pielegniarke w warunkach ambulatoryjnych lub w miejscu
zamieszkania pacjenta, zlecone przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego.

Autorzy programu nie uwzglednili w projekcie programu mozliwosci udzielania Swiadczen
telefonicznie oraz w miejscu zamieszkania pacjenta.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia akcji informacyjnej, co moze utrudni¢ dotarcie do
populacji docelowej z informacjg o realizacji.

Nie podano oczekiwanych efektéw. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu.

Autorzy nie podali zadnych informacji na temat planowanych kosztéw catkowitych realizacji
programu ani kosztow jednostkowych.

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

I. Program odnosi sie nie tyle co do problemu zdrowotnego, a problemu zapewnienia dostepu do
Swiadczen nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotne;j.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt programu nie przewiduje
przeprowadzenia akcji informacyjnej, co moze utrudni¢ dotarcie do populacji docelowe] z informacja
o realizacji.

IlIl. Skuteczno$¢ dziatan - autorzy nie odniesli sie do skutecznosci planowanych dziatan.
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IV. Autorzy nie podali zadnych informacji na temat planowanych kosztéw catkowitych realizacji
programu ani kosztow jednostkowych.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Dorazna Pomoc Lekarska dla mieszkaricow Gminy Géra Kalwaria” realizowany przez gmine
Gora Kalwaria, AOTM-0T-441-341/2012, Warszawa, czerwiec 2013.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 201/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,Wczesne wykrywanie i profilaktyka choréb
ukfadu krazenia u oséb w wieku od 40 do 60 lat zameldowanych
na terenie Gminy Miasta Odolanéw”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,Wczesne
wykrywanie i profilaktyka chorob uktadu krgzenia u o0sob w wieku
od 40 do 60 lat zameldowanych na terenie Gminy Miasta Odolanow”.

Uzasadnienie

Program dotyczy wazinego problemu zdrowotnego i rozszerza Swiadczenia
dostepne w ramach NFZ. Spoczynkowe badanie EKG u osob bezobjawowych nie
znajduje uzasadnienia w badaniach naukowych, ani w rekomendacjach.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego , Wczesne wykrywanie i profilaktyka chordb
uktadu krazenia u oséb w wieku od 40 do 60 lat zameldowanych na terenie Gminy Miasta
Odolanéw”, ktdry ma na celu wczesniejszg i skuteczniejszg wykrywalnos$¢ choréb uktadu krazenia
oraz wdrazanie zachowan prozdrowotnych w roku 2013 i 2014. W zaleznosci od mozliwosci
finansowych gminy podobne dziatania planuje sie w latach nastepnych - dziatanie takie miatoby
charakter dtugoterminowy. Projekt kierowany jest do populacji od 40 do 60 lat z wyfgczeniem
populacji objetej Swiadczeniami profilaktycznymi dostepnymi w ramach NFZ. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Choroby ukfadu sercowo naczyniowego stanowig jeden z gtéwnych probleméw zdrowotnych
wspotczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw
zaréwno wsrdd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwna przyczyne hospitalizacji, prowadzac do
inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentdéw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikéw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne swiadczenia

»Narodowy Fundusz Zdrowia gwarantuje badania profilaktyczne w zakresie choréb uktadu sercowo-
naczyniowego dla oséb bedacych w 35, 40, 45, 50, 55 roku zycia. W zwigzku z powyzszym Miasto
zdecydowato sie uzupetnié¢ program NFZ i zaoferowac¢ badania profilaktyczne dodatkowej populacji
bedacej w wieku powyzej 45 lat, z wytgczeniem osdéb bedacych w 40, 45, 50, 55 roku zycia”. W
zwigzku z tym mozna uznad, ze dla zaproponowanej przez autoréw projektu populacji docelowej brak
jest alternatywnych swiadczen.

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

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny.
Sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrod mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtdwng przyczyne
hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw odpowiedzialnych za rozwdj
miazdzycy.

Do czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji naleza: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyziszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytoscé.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju choréb ukfadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspédtczesny styl zycia. Sg to:
niewtfasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosdw, picie alkoholu, stres.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentow, 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 oraz leczenie choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikéw
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw modzgu”, okreslonym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

Z odnalezionych dowoddw mozna wyciggna¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

— Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

— Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmujg modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i
leczenie hiperhomocysteinemii (wartos¢ prawidtowa 9-10 umol/l). Niektére z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajacego
polifenole hamujace aterogeneze;

— Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych osdéb
ryzyko wystapienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o
wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

— Nie ma zgodnosci w kwestii wieku, w ktérym powinno rozpoczgé sie ocene globalnego ryzyka
sercowo-naczyniowego, ni ktére wytyczne (np. AHA) zalecajg by ocene te prowadzi¢ co
najmniej raz na pie¢ lat poczawszy od 18 roku zycia inne (SIGN, NHMRC) proponujg
rozpoczecie oceny w wieku 40 lub 45 lat w przypadku oséb bez stwierdzonej ChSN czy bez
czynnikéw ryzyka ChSN lub niezaleznie od wieku w przypadku wystepowania w najblizszej
rodzinie przedwczesnego zgonu z powodu ChSN na tle miazdzycowym lub rodzinnej
dyslipidemii.
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Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagajg globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzycg w wieku 2> 40 lat.

Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania choréb sercowo
naczyniowych — osoby z cukrzycg, palace, czy te z otyloscig, powinna by¢ prowadzona
czesciej.

W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Niektére wytyczne zaznaczajy, ze dostepne dowody s3 niewystarczajgce aby wydad
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiencowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiencowej.

Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnosé w kwestii zastosowania badania EKG w
spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wierficowej wsrdd
bezobjawowych oséb. Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg, moze byé rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrédd osob z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar ci$nienia krwi, oznaczenie stezenia lipidow w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub
cukrzyca. (klasa rekomendacji lla, poziom dowodu: B) oraz w bezobjawowych dorostych z
umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienie czy cukrzycy (klasa rekomendacji llb, poziom
dowodu: B)

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

W opinii ekspertow tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertéw klinicznych czynne
poszukiwanie grup ryzyka choréb cywilizacyjnych jak cukrzyca typu 2 jest bardzo istotne z
uwagi na fakt, ze poczgtkowe etapy takich choréb przebiegajg bezobjawowo. Konieczne jest
wiec w procesie skryningu i profilaktyki zaangazowanie m.in. samorzaddéw lokalnych.

Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

Skutecznos$¢ badan przesiewowych zalezy takze 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 mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw
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
obja¢ 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.

Integralny element dziatan programéw powinna stanowié¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji bgdz ograniczenia ocenianych dziatan.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego
jakim jest wczesne wykrywanie chordb sercowo-naczyniowych.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw: autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

lll. Skuteczno$¢ dziatan: brak informacji na temat skutecznosci i bezpieczestwa planowych dziatan,
jednak mozna przyjaé, ze planowane interwencje sg uznawane za skuteczne i bezpieczne.

IV. Projekt zawiera koszty jednostkowe wynoszgce 100 zt/os oraz koszty catkowite wynoszace
50 000 zt na kazdy rok. Program finansowany ze srodkéw budzetu gminy.

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

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem , Wczesne wykrywanie i profilaktyka choréb uktadu krgzenia u oséb w wieku od 40 do 60 lat
zameldowanych na terenie Gminy Miasta Odolanéw” realizowany przez miasto Odolanéw, AOTM-0T-441-54/2013,
Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 202/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy program promocji zdrowia
na rok 2013 — Dni dla serca” miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu ,,Powiatowy
program promocji zdrowia na rok 2013 — Dni dla serca” miasta Legionowo.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i rozszerza swiadczenia
dostepne w ramach NFZ.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Powiatowy program promocji zdrowia na
rok 2013 — Dni dla serca” miasta Legionowo majgcy na celu wczesne wykrywanie chordb
kardiologicznych oraz zahamowanie wzrostu choréb, obnizenie kosztow leczenia w skali powiatu.
Adresatami Programu sg mieszkancy powiatu: kobiety i mezczyzni powyzej 45 r. zycia, ktérzy nie
mieli dotychczas rozpoznanej choroby uktadu krgzenia. Poniewaz dla oséb w wieku 35, 40, 45, 50, 55
lat prowadzony jest program profilaktyczny finansowany z Narodowego Funduszu Zdrowia, osoby
urodzone w tych rocznikach nie bedg mogty wzig¢ udziatu w badaniach organizowanych przez Powiat
Legionowski. Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Choroby uktadu sercowo naczyniowego obejmujg chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mézgowa, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby te stanowig
jeden gtéwnych probleméw zdrowotnych wspdiczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wséréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwna
przyczyne hospitalizacji, prowadzgc do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentéw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczgce ograniczenia czynnikéw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne swiadczenia

»Narodowy Fundusz Zdrowia gwarantuje badania profilaktyczne w zakresie choréb uktadu sercowo-
naczyniowego dla oséb bedacych w 35, 40, 45, 50, 55 roku zycia. W zwigzku z powyzszym Miasto
zdecydowato sie uzupetnié program NFZ i zaoferowac¢ badania profilaktyczne dodatkowej populacji
bedacej w wieku powyzej 45 lat, z wytgczeniem oséb bedacych w 40, 45, 50, 55 roku zycia”. W
zwigzku z tym mozna uznad, ze dla zaproponowanej przez autoréw projektu populacji docelowej brak
jest alternatywnych swiadczen.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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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Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny.
S3 najczestszg przyczyng zgondw zarowno wsrod mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwng przyczyne
hospitalizacji, prowadza do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw odpowiedzialnych za rozwdj
miazdzycy.

Do czynnikdw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajacych modyfikacji naleza: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyziszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytosé.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju choréb uktadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspdtczesny styl zycia. Sg to:
niewtfasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosdw, picie alkoholu, stres.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez 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 oraz leczenie choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikow
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw modzgu”, okreslonym rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

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

— Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnos¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

— Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmujg modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i
leczenie hiperhomocysteinemii (wartos¢ prawidtowa 9-10 pumol/l). Niektére z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajacego
polifenole hamujace aterogeneze;

— Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych osdb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej oceniaé¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o
wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, cisnienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

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

—  Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
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ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemig oraz osoby z cukrzycg w wieku 2 40 lat.

Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania choréb sercowo
naczyniowych — osoby z cukrzyca, palace, czy te z otytoscig, powinna by¢ prowadzona
czesciej.

W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Niektére wytyczne zaznaczajy, ze dostepne dowody s3 niewystarczajagce aby wydaé
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiencowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowej.

Wsréd odnalezionych wytycznych nie ma zgodno$é w kwestii zastosowania badania EKG w
spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wieAcowej wsrdd
bezobjawowych oséb. Wedtug niektérych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg, moze by¢ rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

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

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrdd osob z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidow w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub
cukrzycy. (klasa rekomendacji lla, poziom dowodu: B) oraz w bezobjawowych dorostych z
umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienie czy cukrzycy (klasa rekomendacji Ilb, poziom
dowodu: B)

Podejmowane przez jednostki samorzaddéw terytorialnych programy wczesnego wykrywania i
profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych znajdujg duze poparcie ekspertéw, jesli sg zgodne
z zaleceniami klinicznymi.

W opinii ekspertéw tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspélnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow klinicznych czynne
poszukiwanie grup ryzyka choréb 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. samorzaddéw 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 pacjentéw
z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtdrnych badan u oséb z wynikiem ujemnym.
Lekarz prowadzgcy moze nigdy nie uzyskaé informacji o nieprawidtowych wynikach testow.

Planujgc przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci
obja¢ 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.

Integralny element dziatan programéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badz ograniczenia ocenianych dziatan.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego
jakim jest wczesne wykrywanie chordb sercowo-naczyniowych.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw: autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

lll. Skuteczno$¢ dziatan: brak informacji na temat skutecznosci i bezpieczeistwa planowych dziatan,
jednak mozna przyjaé, ze planowane interwencje sg uznawane za skuteczne i bezpieczne.

IV. Projekt zawiera koszty catkowite wynoszgce 3250 zt.
V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki monitorujgce.

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 ,Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2013 — Dni dla serca” realizowany przez
Miasto Legionowo, AOTM-0T-441-77/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki chordb
sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 203/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki chordb uktadu krazenia
dla mieszkarncéw miasta Krosna”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki chorob uktadu krqzenia dla mieszkaricow miasta Krosna”.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i rozszerza swiadczenia
dostepne w ramach NFZ.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego ,Program profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkancéow
miasta Krosna” ma na celu m. in. zwiekszenie wykrywalnosci zachorowan i zmniejszenie umieralnosci
z powodu chordb uktadu krazenia. Wielkos¢ populacji do ktorej jest skierowany program to 31 005
mieszkancéw miasta Krosna (dane z ewidencji ludnosci Urzedu Miasta Krosna na dzien 7 marca
2013 r.). Projekt zawiera budzet catkowity 35 000 zt.

Problem zdrowotny

Choroby ukfadu sercowo naczyniowego obejmujg chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-médzgowsa, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatyczng
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby te stanowig
jeden gtéwnych probleméw zdrowotnych wspétczesnego spoteczeristwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwna
przyczyne hospitalizacji, prowadzgc do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb ukfadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentéw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikéw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne $wiadczenia

»Narodowy Fundusz Zdrowia gwarantuje badania profilaktyczne w zakresie choréb uktadu sercowo-
naczyniowego dla oséb bedacych w 35, 40, 45, 50, 55 roku zycia. W zwigzku z powyzszym Miasto
zdecydowato sie uzupetnié¢ program NFZ i zaoferowac¢ badania profilaktyczne dodatkowej populacji
bedacej w wieku powyzej 45 lat, z wytgczeniem osdéb bedacych w 40, 45, 50, 55 roku zycia”. W
zwigzku z tym mozna uznaé, ze dla zaproponowanej przez autorow projektu populacji docelowej brak
jest alternatywnych swiadczen.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Choroby sercowo-naczyniowe sg nhajczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrod mezczyzn jak i
kobiet, stanowig gtéwng przyczyne hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele
czynnikdéw odpowiedzialnych za rozwéj miazdzycy.

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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Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajagcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyziszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytos¢.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju chordéb uktadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspédtczesny styl zycia. Sg to:
niewtfasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosdw, picie alkoholu, stres.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentdow, wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015 dotyczgce ograniczenia czynnikéw 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 powikfaniami cukrzycy.

Dziatania skierowane na wczesne wykrycie oraz leczenie choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikow
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw modzgu”, okreslonym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggnaé nastepujace zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

— Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnosc¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

— Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmujg modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i
leczenie hiperhomocysteinemii (warto$¢ prawidtowa 9-10 umol/l). Niektére z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajgcego
polifenole hamujace aterogeneze;

— Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych oséb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o
wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, ci$nienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

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

— Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat.

— Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo
naczyniowych — osoby z cukrzycy, palace, czy te z otytoscig, powinna by¢ prowadzona
czesciej.
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W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Niektore wytyczne zaznaczajy, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce aby wydaé
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiecowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowej.

Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnosé w kwestii zastosowania badania EKG w
spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiericowej wsrod
bezobjawowych oséb. Wedtug niektdrych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzyca, moze byé rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

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

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrdd osdéb z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidéw w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub
cukrzyca. (klasa rekomendacji Ila, poziom dowodu: B) oraz w bezobjawowych dorostych z
umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienie czy cukrzycy (klasa rekomendacji llb, poziom
dowodu: B)

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

W opinii ekspertow tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow klinicznych czynne
poszukiwanie grup ryzyka choréb 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. samorzaddéw lokalnych.

Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

Skutecznos¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkdéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byty w osrodkach opieki
zdrowotnej. Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw
z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtérnych badan u oséb z wynikiem ujemnym.
Lekarz prowadzgcy moze nigdy nie uzyskac informacji o nieprawidtowych wynikach testow.

Planujac przesiewowe badania populacji nalezy dotozy¢ staran, aby w pierwszej kolejnosci
obja¢ 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.

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

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego
jakim jest wczesne wykrywanie chordb sercowo-naczyniowych.
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Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw: autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

IIl. Skutecznos¢ dziatan: brak informacji na temat skutecznosci i bezpieczenstwa planowych dziatan,
jednak mozna przyjaé, ze planowane interwencje sg uznawane za skuteczne i bezpieczne.

IV. Projekt zawiera koszty jednostkowe wynoszgce 58 zt/os oraz koszty catkowite wynoszace
35 000 zt na kazdy rok. Program finansowany ze srodkéw budzetu gminy.

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

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 profilaktyki choréb uktadu krazenia dla mieszkarncow miasta Krosna” realizowany
przez miasto Krosno, AOTM-0T-441-82/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb
sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 204/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania nadcisnienia tetniczego u mfodziezy” miasta Grudzigdz

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia tetniczego
u mtodziezy” miasta Grudzigdz.

Uzasadnienie

Nadcisnienie tetnicze w tej grupie wiekowej nie stanowi powszechnego
problemu, a badania przesiewowe, szczegolnie za pomocq pomiarow
ambulatoryjnych, nie znajdujq uzasadnienia w badaniach klinicznych
i nie sq rekomendowane w wytycznych.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego , Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia
tetniczego u mtodziezy” miasta Grudzigdz ma na celu uzyskanie catkowitej radykalnej poprawy w
zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia tetniczego, zapobiegania powiktaniom, obnizenie
niepetnosprawnosci i umieralnosci spowodowanej ta chorobg. Beneficjentami programu jest 1240
dzieci, ktérych rodzice/opiekunowie wyrazg zgode na udziat w przedmiotowym programie. Projekt
zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Choroby ukfadu sercowo naczyniowego obejmujg chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mozgowg, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatycznag
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby te stanowig
jeden gtéwnych probleméw zdrowotnych wspdiczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsréd mezczyzn jak i kobiet, stanowia gtéwna
przyczyne hospitalizacji, prowadzac do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentdw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczgce ograniczenia czynnikéw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny.
S3 najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wséréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtéwna przyczyne
hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikéw odpowiedzialnych za rozwdj
miazdzycy.

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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Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajagcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyiszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytosc.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju chordéb uktadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspédtczesny styl zycia. Sg to:
niewtfasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosdw, picie alkoholu, stres.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentdw, wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowotnego na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikéw 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 oraz leczenie choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikow
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw modzgu”, okreslonym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetdw zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

Z odnalezionych dowodéw mozna wyciggnaé nastepujace zalecenia dla planujgcych interwencje w
kierunku wczesnego wykrywania i profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

— Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnosc¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszyé
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

— Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmujg modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i
leczenie hiperhomocysteinemii (warto$¢ prawidtowa 9-10 umol/l). Niektore z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajgcego
polifenole hamujace aterogeneze;

— Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych oséb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o
wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, ci$nienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

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

—  Wedtug wytycznych nastepujace osoby uznawane sg za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzycg w wieku > 40 lat.

— Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo
naczyniowych — osoby z cukrzycy, palace, czy te z otytoscig, powinna by¢ prowadzona
czesciej.
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W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Niektore wytyczne zaznaczajy, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce aby wydaé
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiecowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowej.

Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnosé w kwestii zastosowania badania EKG w
spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiericowej wsrod
bezobjawowych oséb. Wedtug niektdrych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzycg, moze byé rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

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

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrdd osob z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidéw w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze byé uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub
cukrzycy. (klasa rekomendacji lla, poziom dowodu: B) oraz w bezobjawowych dorostych z
umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienie czy cukrzycy (klasa rekomendacji llb, poziom
dowodu: B)

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

W opinii ekspertéw tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow klinicznych czynne
poszukiwanie grup ryzyka choréb 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. samorzaddéw lokalnych.

Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

Skutecznos¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkdéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w osrodkach opieki
zdrowotnej. Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw
z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtérnych 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
obja¢ 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.

Integralny element dziatan programdéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badz ograniczenia ocenianych dziatan.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania nadcisnienia tetniczego u
mtodziezy” realizowany przez Miasto Grudzigdz, AOTM-0T-441-118/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy z
zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegétowych,
Warszawa, luty 2013.

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 205/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnego
wykrywania zaburzen rytmu serca” miasta Grudzigdz

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen rytmu serca” miasta
Grudziqdz.

Uzasadnienie

Zaburzenia rytmu serca w tej grupie wiekowej nie stanowiq powszechnego
problemu, a badania przesiewowe nie znajdujq uzasadnienia w badaniach
klinicznych i nie sq rekomendowane w wytycznych.

Przedmiot wniosku

Projekt programu zdrowotnego , Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen
rytmu serca” miasta Grudzigdz ma na celu uzyskanie radykalnej poprawy w zakresie wczesnego
wykrywania zaburzen rytmu serca, zapobieganie powiktaniom, obnizenie niepetnosprawnosci i
umieralnosci spowodowanej tg chorobg. Adresatem programu sg uczniowie Il klas gimnazjalnych (14-
latkowie), zamieszkali na terenie Grudzigdza. Mtodziez kwalifikujgca sie do objecia programem to
1737 dzieci (mtodziez urodzona w latach 1999-2000). Projekt zawiera budzet.

Problem zdrowotny

Choroby ukfadu sercowo naczyniowego obejmujg chorobe niedokrwienng serca, chorobe
naczyniowo-mozgowa, nadcisnienie tetnicze, chorobe naczyn obwodowych, chorobe reumatycznag
serca, wrodzone wady serca, zakrzepice zyt gtebokich i zatorowos¢ ptucng. Choroby te stanowia
jeden gtéwnych probleméw zdrowotnych wspdiczesnego spoteczenstwa. Choroby sercowo-
naczyniowe sg najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsréd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtdwna
przyczyne hospitalizacji, prowadzac do inwalidztwa.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku chordéb uktadu sercowo-naczyniowego, a takze
promocja zdrowego stylu zycia oraz edukacja zdrowotna pacjentéw wpisujg sie w cele Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015 dotyczace ograniczenia czynnikdw ryzyka i dziatania w zakresie
promocji zdrowia, jak réwniez w cel operacyjny dotyczacy usprawnienia wczesnej diagnostyki i
czynnej opieki nad osobami zagrozonymi m.in. chorobami uktadu krazenia.

Alternatywne Swiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Choroby sercowo-naczyniowe stanowig istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny.
S3 najczestszg przyczyng zgondw zaréwno wsrdd mezczyzn jak i kobiet, stanowig gtdéwng przyczyne
hospitalizacji, prowadzg do inwalidztwa. Poznano wiele czynnikdw odpowiedzialnych za rozwdj
miazdzycy.

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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Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajagcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywnos¢ fizyczna, podwyziszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, triglicerydow i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), uposledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga otytos¢.

Badania epidemiologiczne i socjomedyczne pokazujg, ze wazing role w rozwoju chordéb uktadu
krazenia odgrywajg niewtasciwe wzorce zachowan skfadajgce sie na wspédtczesny styl zycia. Sg to:
niewtfasciwe odzywianie sie, mata aktywnos¢ ruchowa, palenie papierosdw, picie alkoholu, stres.

Realizacja przez jst badan przesiewowych w kierunku choréb sercowo naczyniowych (oraz cukrzycy),
jak réwniez promocja zdrowego stylu zycia i edukacja pacjentdw, 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 powikfaniami cukrzycy.

Dziatania skierowane na wczesne wykrycie oraz leczenie choréb uktadu krazenia oraz jej czynnikow
ryzyka oraz zapobieganie jej wystgpieniu wpisujg sie w priorytet zdrowotny ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu chordb naczyniowo-sercowych, w tym
udaréw madzgu”, okreslonym rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetdw zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126.

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

— Dobrej jakosci dowody wskazujg na to, ze aktywnosc¢ fizyczna oraz dieta mogg zmniejszy¢
ryzyko choréb sercowo-naczyniowych oraz cukrzycy.

— Podstawowe dziatania profilaktyczne podkreslane zgodnie we wszystkich wytycznych
obejmuja modyfikacje stylu zycia; podejmowanie aktywnosci fizycznej 4-5 razy w tygodniu
przez 30 min; utrzymanie ci$nienia tetniczego krwi na poziomie 120/80 mmHg; ograniczenie
spozycia soli; zaprzestanie palenia tytoniu; zapobieganie i leczenie dyslipidemii, utrzymanie
cholesterolu LDL na poziomie ponizej 100 mg/dl oraz HDL powyzej 35 mg/dl; zapobieganie i
leczenie hiperhomocysteinemii (warto$¢ prawidtowa 9-10 umol/l). Niektore z wytycznych
zalecajg niewielkie ilosci alkoholu (ok. 20 g) w postaci czerwonego wina zawierajgcego
polifenole hamujace aterogeneze;

— Odnalezione wytyczne raczej zgodnie rekomendujg by w przypadku bezobjawowych oséb
ryzyko wystgpienia choroby sercowo-naczyniowej ocenia¢ w pierwszej kolejnosci w oparciu o
wskazniki globalnego ryzyka wystgpienia incydentu sercowo-naczyniowego wykorzystujgce
tradycyjne czynniki ryzyka: pte¢, wiek, wskaznik BMI, stezenie cholesterolu, HDL-C, ci$nienie
krwi, status palenia. Wytyczne rdznig sie w kwestii zalecanych narzedzi oceny globalnego
ryzyka ChSN. Najczesciej wskazywany jest wskaznik ryzyka Framingham, gdyz jest najbardziej
przebadany.

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

—  Wedtug wytycznych nastepujgce osoby uznawane s3g za osoby z wysokim ryzykiem (10-letnie
ryzyko ChSN > 20% na podstawie samej historii medycznej) i nie wymagaja globalnej oceny
ryzyka ChSN : osoby z chorobg sercowo-naczyniowg w wywiadzie, osoby z rodzinna
hipercholesterolemia oraz osoby z cukrzyca w wieku > 40 lat.

— Ocena ryzyka w przypadku oséb z podwyzszonym ryzykiem wystepowania chordb sercowo
naczyniowych — osoby z cukrzycy, palace, czy te z otytoscig, powinna by¢ prowadzona
czesciej.
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W przypadku oséb z niskim ryzykiem ChSN (<10% 10-letnim ryzykiem wystgpienia choroby
wiencowej) dalsze badania w kierunku choroby wiericowej nie sg zalecane rutynowo.

Niektore wytyczne zaznaczajg, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce aby wydaé
rekomendacje za lub przeciw rutynowemu badaniu przesiewowemu w kierunku choroby
wiencowej w przypadku bezobjawowych oséb z umiarkowanym (10-25% 10-letnim ryzykiem
ChW) lub wysokim (>20% ryzykiem ChW) ryzykiem choroby wiericowej.

Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnosé w kwestii zastosowania badania EKG w
spoczynku jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiencowej wsrdd
bezobjawowych oséb. Wedtug niektdrych wytycznych (np. AHA 2010) przeprowadzenie
badania EKG w spoczynku jest uzasadnione przy ocenie ryzyka sercowo-naczyniowego w
przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub cukrzyca, moze byé rozwazone
rowniez w przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

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

Ocena globalnego ryzyka ChSN zalecana jest w przypadku chorych na cukrzyce. Ocena ryzyka
ChSN wsrdd osdéb z cukrzycg powinna uwzglednia¢ wywiad medyczny, badanie
przedmiotowe, pomiar cisnienia krwi, oznaczenie stezenia lipidéw w osoczy krwi zylnej na
czczo, badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii lub proteinurii oraz spoczynkowe EKG.

badanie moczu w kierunku mikroalbuminurii moze by¢ uzasadnione przy ocenie ryzyka
sercowo-naczyniowego w przypadku bezobjawowych dorostych z nadcisnieniem lub
cukrzycy. (klasa rekomendacji lla, poziom dowodu: B) oraz w bezobjawowych dorostych z
umiarkowanym ryzykiem ChSN bez nadcisnienie czy cukrzycy (klasa rekomendacji llb, poziom
dowodu: B)

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

W opinii ekspertéw tego typu programy stanowig pozytywny przyktad wspdlnych dziatan na
rzecz umacniania zdrowia lokalnej spotecznosci. Zdaniem ekspertow 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. samorzaddéw lokalnych.

Badania przesiewowe muszg by¢ procesem dtugofalowym, a nie jedynie jednorazowym
przedsiewzieciem.

Skutecznos¢ badan przesiewowych zalezy takie od warunkdéw, w jakich sie je wykonuje.
Rekomendowane jest, by badania przesiewowe realizowane byly w osrodkach opieki
zdrowotnej. Programy zaktadajgce przeprowadzanie skryningu poza osrodkami opieki
zdrowotnej mogg by¢ mniej skuteczne z uwagi na brak dalszego nadzoru i leczenia pacjentéw
z wynikiem dodatnim oraz zapewnienia powtérnych 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
obja¢ 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.

Integralny element dziatan programéw powinna stanowi¢ formalna ocena skryningu. Wyniki
ocen bedg przydatne przy ogdlnej ocenie wartosci wczesnego wykrywania i powinny by¢
wykorzystane do modyfikacji badZ ograniczenia ocenianych dziatan.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki w zakresie wczesnego wykrywania zaburzen rytmu serca” realizowany
przez Miasto Grudzigdz, AOTM-0T-441-119/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki
choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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 206/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko
zakazeniom wirusowym bedgacych przyczyng raka szyjki macicy
w Gminie Dgbrowa na lata 2013-2016"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Program
profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusowym bedgcych przyczyng
raka szyjki macicy w Gminie Dgbrowa na lata 2013-2016".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.
Mimo, Ze cel gfdwny programu nie zostat wtasciwie okreslony, z opisu
programu jednoznacznie wynika, ze zostat on stworzony celem zmniejszenia
ryzyka zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego. Na uznanie zasfuguje
uwzglednienie w projekcie promocji badan cytologicznych jako profilaktyki
prozdrowotnej.

W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe (700 zt/os). Nie przedstawiono
budzetu catkowitego, jednak zaznaczono, ze szczepienia bedq finansowane
catej populacji. Tym samym, z danych podanych przez autorow wynika,
iz szacunkowe koszty catego programu realizowanego w latach 2013-2016
bedg stanowity 67 200 zt.

W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci
klinicznej podejmowanych dziatan.

Pomimo istotnych brakdw w projekcie programu - nie okreslono w jaki sposob
zostanie wybrana szczepionka, nie opisano gdzie zostanqg przeprowadzone
szczepienia (czy bedzie to gabinet szkolny, czy osrodek POZ), nie okreslono
w jaki sposob zostanie dokonany wybor realizatora programu — szczepienie
przeciwko HPV dziewczynek stanowi uzupetnienie finansowania swiadczen
(szczepien) zalecanych, niefinansowanych ze srodkow publicznych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Dgbrowa z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki w wieku
13-14 lat, uczennice klas | gimnazjalnych z terenu gminy Dabrowa. Program bedzie realizowany
w latach 2013-2016. Populacja zostata oszacowana na 96 dziewczynek w okresie 4 lat realizacji.
Gmina Dgbrowa ma zamiar sfinansowaé szczepienia w catej populacji. Koszty jednostkowe stanowig
700 zt/osobe.

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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Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne Swiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatar profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsréd mitodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost sSwiadomosci dotyczgcej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
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Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowacd rzeczywisty wptyw zapadalnosc i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujgce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytacznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowej skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektéw, program taki powinien by¢ jednakie prowadzony rdéwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2. Whnioski z oceny programu realizowanego przez Gmine Dgbrowa

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Dgbrowa dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Projekt
programu niewtasciwie okresla cel gtéwny. Celem nie jest objecie dziewczynek w wieku 13-14 lat,
a profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Mimo, ze cel programu nie zostat wtasciwie
okreslony, z opisu programu wynika, ze jest on stworzony celem zmniejszenia ryzyka zakazeniem
wirusem brodawczaka ludzkiego. We wczesniejszych opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata, ze
szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki
macicy nie mozna méwic¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktdrg stanowig dziewczynki w wieku 13-14 lat z terenu gminy
Dabrowa. Polskie zalecenia rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli
szczepienie nie zostato przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie
zalecenia sg zgodne 1z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Na uznanie zastuguje
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uwzglednienie w projekcie promocji badan cytologicznych jako profilaktyki prozdrowotnej.
W projekcie nie uwzgledniono edukacji chtopcéw jako istotnego elementu profilaktyki zakazen
wirusem HPV. Rola edukacji chtopcow jest podkreslana w rekomendacjach polskich
i miedzynarodowych.

Projekt programu nadestany przez gmine Dgbrowa nie opisuje sposobu realizacji programu. Nie
okreslono w jaki sposdb zostanie wybrana szczepionka, ktérg majg zosta¢ zaczepione dziewczynki.
Zaleca sie przeprowadzenie konkursu ofert. Nie opisano gdzie zostang przeprowadzone szczepienia
(czy bedzie to gabinet szkolny, czy osrodek POZ). Nie okreslono w jaki sposdb zostanie dokonany
wybér realizatora programu. Projekt nie uwzglednia koniecznos$ci otrzymania zgody rodzicow na
szczepienie.

Projekt uwzglednia monitorowanie efektdw szczepien w przysztosci. Skutecznos$¢ bedzie widoczna,
jako spadek zachorowan na raka szyjki macicy w populacji kobiet zaszczepionych.

Mimo znacznych brakéw w projekcie programu, szczepienie przeciwko HPV dziewczynek stanowi
uzupetnienie finansowania $wiadczen zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych.

Projekt programu szczepien przeciwko wirusom HPV uwzglednia finansowanie szczepionki wsrod
wszystkich dziewczynek uczeszczajgcych do klas | gimnazjalnych w kolejnych rocznikach. Koszty
zostaty okre$lone jako 700 zt/osobe. Nie okreslono kosztéw catkowitych, a jedynie sposéb ich
obliczenia (700 zt/osobe * liczba dziewczynek w danym roczniku). Z danych podanych przez autoréw
wynika, iz szacunkowe koszty catego programu realizowanego w latach 2013-2016 bedg stanowity
67 200 zt (obliczenia analityka).

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw - planuje sie objecie szczepieniem wszystkich
dziewczynek uczacych sie w klasach | gimnazjalnych z terenu gminy Dgbrowa.

lll. Skuteczno$é¢ dziatan - nie przedstawiono danych dotyczgce skutecznosci klinicznej dziatan.
Przedstawiono zalecenia Polskiego Programu Szczepie. Ochronnych na rok 2013.

IV. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe. Nie przedstawiono budzetu catkowitego, jednak
zaznaczono, ze szczepienia beda finansowane w catej populacji.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci klinicznej
podejmowanych dziatan.

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 profilaktyki szczepien przeciwko zakazeniom wirusowym bedacych przyczyng raka
szyjki macicy w Gminie Dabrowa na lata 2013-2016” realizowany przez Gmine Dabrowa, AOTM-0T-441-355/2012,
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Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”. Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 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 207/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Koto”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Koto”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Cel
gtowny projektu zostat prawidtowo okreslony. Autorzy projektu planujg objec
szczepieniem wszystkie dziewczynki w wieku 12 lat uczqce sie w szkotach
podstawowych w miescie Koto — tym samym program zapewnia rowny dostep
do proponowanych swiadczen.

Projekt uwzglednia rowniez przeprowadzenie akcji edukacyjno — informacyjnej
dla dziewczynek i chfopcow — jest to dziatanie zgodne zaréwno z polskimi, jak
i miedzynarodowymi rekomendacjami.

Projekt zawiera zarowno budzet catkowity na wszystkie lata realizacji programu
oraz koszty jednostkowe.

W projekcie przedstawiono ponadto metody monitorowania w zakresie
realizacji programu. Nalezy zaznaczyc, ze skutecznosc kliniczna bedzie mozliwa
do oceny w perspektywie dtugoterminowej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Koto z zakresu profilaktyki raka szyjki
macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki w wieku 12 lat,
uczennice szkot podstawowych z terenu gminy miejskiej Koto w zakresie szczepied. Program
przewiduje takze akcje informacyjno-edukacyjng dla dziewczynek i chtopcow. Program bedzie
realizowany w latach 2013-2016. Populacja zostata oszacowana liczcbowo. Gmina miejska Koto ma
zamiar sfinansowac szczepienia w catej populacji. Koszty jednostkowe stanowig 750 zt/osobe.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne

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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cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsrdéd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zaleced dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korfczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
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jest zbyt krotki by zaobserwowac rzeczywisty wptyw zapadalnosé i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalnos$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytacznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zrdinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos$¢é dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczedstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakzie programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektéw, program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywa¢ sie regularnie co 3 lata.

2. Wnhnioski z oceny programu realizowanego przez Miasto Koto

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez miasto Koto dotyczy istotnego spotecznie problemu
zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko wirusowi HPV.
Projekt programu witasciwie okresla cel gtdwny. Celem jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka
szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek pfciowych poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotne;j
wsréd dziewczat i chtopcdw oraz szczepien ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej
populacji dziewczat uczeszczajacych do szkét podstawowych na ternie gminy miejskiej Koto oraz
uksztattowanie odpowiednich nawykéw higienicznych u dziewczat i chtfopcow. We wczesniejszych
opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom
wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna moéwi¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktorg stanowig dziewczynki w wieku 12 lat z terenu miasta Koto,
ktére zostang poddane szczepieniu po wczesniejszej kwalifikacji lekarskiej. Polskie zalecenia
rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie zostato
przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia sg zgodne
z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Populacja zostata okreslona liczbowo. Dostep do
Swiadczen jest rowny. Finansowanie szczepien przeciwko HPV z budzetu jst stanowi uzupetnienie dla
Swiadczen gwarantowanych.

Projekt programu nadestany przez miasto Kofto opisuje sposdb realizacji programu. Realizator
zostanie wybrany w drodze konkursu. Nie opisano jednak, gdzie zostang przeprowadzone szczepienia
(czy bedzie to gabinet szkolny, czy osrodek POZ).
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Projekt uwzglednia akcje edukacyjno — informacyjng dla dziewczynek i chtopcéw. Rekomendacje
zaréwno polskie jak i miedzynarodowe podkreslajg znaczenie edukacji.

Projekt uwzglednia monitorowanie w zakresie realizacji. Monitorowanie efektow klinicznych bedzie
mozliwe w perspektywie dtugoterminowe;j.

Projekt programu szczepien przeciwko wirusom HPV uwzglednia finansowanie szczepionki wsréd
wszystkich dziewczynek w wieku 12 lat uczeszczajgcych do szkét podstawowych w gminie miejskiej
Koto. Okreslono budzet catkowity w poszczegdlnych latach realizacji. Koszty jednostkowe stawia
750 zt/osobe (obliczenia analityka). Program zapewnia rowny dostep do oferowanych swiadczen.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — planuje sie objecie szczepieniem wszystkich
dziewczynek w wieku 12 lat uczacych sie w szkotach podstawowych w miescie Kofto. Program
zapewnia rowny dostep do swiadczen.

Il. Skuteczno$¢ dziatan — przedstawiono ogdlne dane dotyczace skutecznosci klinicznej dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe. Przedstawiono budzet catkowity na wszystkie
lata realizacji programu.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji programu. Zaznaczono, ze
skutecznos¢ kliniczna bedzie mozliwa do oceny w perspektywie dtugoterminowej.

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 profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej
Koto” realizowany przez Miasto Koto, AOTM-0T-441-357/2012, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”.
Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 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 208/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego w gminie Aleksandrow toédzki”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Aleksandrow
todzki”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

W programie okreslono populacje, ktorqg stanowiq dziewczynki w wieku 13 lat
zterenu gminy Aleksandrow todzki. Niezaleznie od szczepiern ochronnych
zaplanowano szerokq kampanie informacyjno-edukacyjng w  szkotach
(obejmujgcq rowniez chtopcow w wieku 13 lat, rodzicow oraz kadre
pedagogiczng). Projekt programu nadestany przez gmine Aleksandrow tddzki
opisuje bardzo doktadnie sposob jego realizacji. Okreslono realizatora
programu. Wybor szczepionki zostanie dokonany przez realizatora w drodze
przetargu. Projekt uwzglednia koniecznos¢ otrzymania zgody rodzicow
na szczepienie. Opisano kryteria wigczenia pacjentow do szczepienia. Projekt
uwzglednia  monitorowanie efektow szczepien w  przysztosci oraz
monitorowanie w zakresie jego realizacji.

W projekcie programu znajdujq sie dane epidemiologiczne, dotyczqce
skutecznosci klinicznej, rekomendacje, opinie ekspertow i dowody efektywnosci
kosztowej.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV nadestany przez wnioskodawce
zawiera budzet catkowity na rok 2013 oraz koszty jednostkowe planowanych
interwencji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Aleksandréw tédzki z zakresu
profilaktyki raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje
dziewczynki w wieku 13 lat z terenu gminy Aleksandréow tédzki. Program bedzie realizowany w latach
2013-2016. Populacja zostata oszacowana na 118 dziewczynek rocznie. Gmina Aleksandréw todzki
ma zamiar sfinansowac szczepienia w catej populacji. Koszty catkowite stanowig 116 820zt.

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 208/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne Swiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatar profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsréd mitodziezy, szczegélnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost sSwiadomosci dotyczgcej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
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Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowacé rzeczywisty wptyw zapadalnosc i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujgce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytacznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczerstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektéw, program taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniaja ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2. Wnhnioski z oceny programu realizowanego przez Gmine Aleksandrow todzki

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Aleksandréw tédzki dotyczy istotnego
spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia
przeciwko wirusowi HPV. Projekt programu wtasciwie okresla cel gtdwny. Celem jest zmniejszenie
liczby zachorowan i umieralnosci z powodu raka szyjki macicy oraz innych choréb zaleznych od
wirusa HPV poprzez prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej w szkotach oraz wykonanie
kazdym roku obowigzywania Programu szczepien ochronnych wsrdéd dziewczat w wieku 13 lat,
mieszkanek Gminy Aleksandrow tédzki. We wczes$niejszych opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata,
ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki
macicy nie mozna méwic¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktorg stanowig dziewczynki w wieku 13 lat z terenu gminy
Aleksandréow tddzki. Polskie zalecenia rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku
13-18 lat jesli szczepienie nie zostato przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat.
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Polskie zalecenia s3 zgodne z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Na uznanie zastuguje
uwzglednienie w projekcie promocji badan cytologicznych jako profilaktyki prozdrowotnej.

Projekt programu nadestany przez gmine Aleksandrow todzki opisuje bardzo doktadnie sposdb
realizacji programu. Okreslono realizatora programu. Wybodr szczepionki zostanie dokonany przez
realizatora w drodze przetargu Projekt uwzglednia koniecznos$é¢ otrzymania zgody rodzicow na
szczepienie, oswiadczenia o zameldowaniu. Opisano kryteria wigczenia pacjentéw do szczepienia.
Na uznanie zastuguje szeroka akcja informacyjno-edukacyjna obejmujgca zaréwno chtopcéw w wieku
13 lat, jak i rodzicbw i kadre pedagogiczng. Rola edukacji chtopcow jest podkreslana
w rekomendacjach polskich i miedzynarodowych.

Projekt uwzglednia monitorowanie efektéw szczepien w przysztosci oraz monitorowanie w zakresie
realizacji.

W projekcie programu znajdujg sie dane epidemiologiczne, dotyczace skutecznosci klinicznej,
rekomendacje, opinie ekspertéw i dowody efektywnosci kosztowe;j.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV nadestany przez gmine Aleksandréw todzki zawiera
budzet catkowity na rok 2013 oraz koszty jednostkowe planowanych interwencji. Program nie
zawiera planowanego budzetu na kolejne lata. Program bedzie w catosci finansowany ze srodkéw
gminy Aleksandréw tédzki. W program wkradt sie btad, okres realizacji okreslono na lata 2010-2013.
Na stronie tytutowej wyraznie zaznaczono, iz program bedzie realizowany w latach 2013-2016.

Projekt zawiera wszystkie elementy prawidtowo skonstruowanego programu zdrowotnego.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — planuje sie objecie szczepieniem wszystkich 13-
letnich dziewczynek z terenu gminy Aleksandrow todzki.

IIl. Skutecznos¢ dziatan —przedstawiono dane dotyczace skutecznosci klinicznej dziatan.
IV. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i budzet catkowity na rok 2013.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci klinicznej i realizacji
podejmowanych dziatan.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego w gminie Aleksandrow
£édzki” realizowany przez Gmine Aleksandrow todzki, AOTM-OT-441-3/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”. Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 209/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez powiat
betchatowski

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Projekt programu opisuje bardzo doktadnie sposob jego realizacji. Autorzy
wskazali metody promocji programu, kryteria wiqczenia dziewczynek, schemat
podania szczepionki. W projekcie zatqczono takize formularze dla rodzicow,
niezbedne do kwalifikacji do szczepienia, uwzgledniajgce wywiad lekarski.
Nalezy zaznaczycé, iz projekt jest kontynuacjqg program prowadzonego w latach
poprzednich i bardzo dobrze opisuje jego organizacje.

Projekt uwzglednia rowniez przeprowadzenie akcji edukacyjno — informacyjnej
dla dziewczynek i chfopcow — jest to dziatanie zgodne zarédwno z polskimi, jak
i miedzynarodowymi rekomendacjami.

W projekcie przedstawiono ponadto metody monitorowania w zakresie
realizacji programu. Nalezy zaznaczyc, ze skutecznosc¢ kliniczna bedzie mozliwa
do oceny w perspektywie dtugoterminowej.

Projekt programu szczepien przeciwko wirusom HPV uwzglednia finansowanie
szczepionki wsrod wszystkich dziewczynek w wieku 16 lat z terenu powiatu
befchatowskiego. Okreslono budzet catkowity w poszczegolnych latach
realizacji oraz koszty jednostkowe. Program zapewnia rowny dostep
do oferowanych swiadczen.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego powiatu betchatowskiego z zakresu
profilaktyki raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje
dziewczynki w wieku 16 lat z terenu powiatu betchatowskiego, w zakresie szczepien oraz rodzicow
dziewczynek i chtopcéw w wieku 16 lat w zakresie edukacji. Program bedzie realizowany w latach
2013-2015. Populacja zostata oszacowana liczbowo. Powiat betchatowski ma zamiar sfinansowac
szczepienia w catej populacji. Okreslono budzet i koszty jednostkowe.
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Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne Swiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujy sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatarn profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsrdd mitodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost sSwiadomosci dotyczgcej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
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Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowacé rzeczywisty wptyw zapadalnosc i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujgce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytacznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczerstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektéw, program taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2. Whnioski z oceny programu realizowanego przez powiat betchatowski

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez powiat betchatowski dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. We wczesniejszych opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko
HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna méwié
0 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktérg stanowig dziewczynki w wieku 16 lat z terenu powiatu
betchatowskiego z wytaczeniem populacji z jednej z gmin, w ktérej niezalezenie realizowany jest
program szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego. Polskie zalecenia rekomenduja
immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie zostato przeprowadzone
wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia sg zgodne z zaleceniami towarzystw
miedzynarodowych. Populacja zostata okreslona liczbowo. Dostep do swiadczen jest réwny.

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 209/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Finansowanie szczepien przeciwko HPV z budzetu jst stanowi uzupetnienie dla sSwiadczen
gwarantowanych.

Projekt programu nadestany przez powiat betchatowski opisuje bardzo doktadnie sposdb realizacji
programu. Opisano metody promocji programu, kryteria wtgczenia dziewczynek, schemat podania
szczepionki. W projekcie zatgczono takze formularze dla rodzicéw, niezbedne do kwalifikacji do
szczepienia, uwzgledniajgce wywiad lekarski. Nalezy zaznaczy¢, iz projekt jest kontynuacjg program
prowadzonego w latach poprzednich i bardzo dobrze opisuje jego organizacje.

Projekt uwzglednia akcje edukacyjno — informacyjng dla dziewczynek i chtopcéw. Rekomendacje
zaréwno polskie jak i miedzynarodowe podkreslajg znaczenie edukacji w profilaktyce raka szyjki
macicy.

Projekt uwzglednia monitorowanie w zakresie realizacji. Monitorowanie efektéw klinicznych bedzie

mozliwe w perspektywie dtugoterminowe;j.

Projekt programu szczepien przeciwko wirusom HPV uwzglednia finansowanie szczepionki wsréd
wszystkich dziewczynek w wieku 16 lat z terenu powiatu betchatowskiego. Okreslono budzet
catkowity w poszczegdlnych latach realizacji oraz koszty jednostkowe. Program zapewnia réwny
dostep do oferowanych swiadczen.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajagcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — planuje sie objecie szczepieniem wszystkich
dziewczynek w wieku 16 lat z terenu powiatu betchatowskiego. Program zapewnia réwny dostep do
Swiadczen.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — przedstawiono dane dotyczgce skutecznosci klinicznej dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe. Przedstawiono budzet catkowity na wszystkie
lata realizacji programu.

V.W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji programu. Zaznaczono, ze
skutecznos¢ kliniczna bedzie mozliwa do oceny w perspektywie dtugoterminowej.

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 profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez
powiat betchatowski, AOTM-0T-441-5/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”. Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, lipiec 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 210/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanym przez Gmine Mielno

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego nadesftany przez gmine Mielno dotyczy
istotnego spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki
macicy poprzez szczepienia przeciwko wirusowi HPV. Cel gtowny zostat
wtasciwie okreslony. W programie wskazano populacje, ktorg stanowig
dziewczynki 16 i 15-letnie w 2014 roku, 15 i 14-letnie w 2015 roku i 13- letnie
od 2016 roku do konca czasu realizacji programu (rok 2020). Niestety populacja
nie zostata okreslona liczbowo.

Na uznanie zastuguje zaplanowanie akcji informacyjno-edukacyjnej obejmujqcej
zarowno chtopcow, jak i dziewczynki w danej grupie wiekowe.

W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci
klinicznej i realizacji podejmowanych dziatan. Projekt programu szczepien
przeciwko HPV nadestany przez gmine Mielno zawiera budzet catkowity, ktory
stanowi 230 000 zt. Nie okreslono kosztow jednostkowych. Projekt programu
bedzie realizowany w latach 2014-2020.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Mielno z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki w wieku
16 i 15 lat w roku 2014, 15 i 14 lat w roku 2015, 13 lat w roku 2016 i kolejnych latach realizacji
zterenu gminy Mielno. Program bedzie realizowany w latach 2014-2020. Populacja nie zostata
oszacowana. Liczba dziewczynek objetych programem zostanie okreslona na etapie zawierania
umowy z realizatorem. Gmina Mielno ma zamiar przeznaczy¢ na realizacje programu 230 000 zt
w latach 2014-2020.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub

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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bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikdéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne swiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajduja sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsrdéd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcin korczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zaleced dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programoéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajaca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
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jest zbyt krotki by zaobserwowac rzeczywisty wptyw zapadalnosé i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zrdinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos$é dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczedstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakie programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektéw, program taki powinien by¢ jednakzie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie
od 21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia Zzycia ptciowego, pozostaje absolutnie konieczne.
Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2. Whnioski z oceny programu realizowanego przez Gmina Mielno

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Mielno dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. Projekt programu wtasciwie okresla cel gtowny. Celem jest zmniejszenie liczby
zachorowan na raka szyjki macicy w gminie Mielno oraz uksztattowanie wtasciwych nawykow
prozdrowotnych u dziewczat w wieku gimnazjalnym. We wczesniejszych opiniach Rada Przejrzystosci
podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co do
profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna méwi¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktdérg stanowig dziewczynki 16 i 15-letnie w 2014 roku,
15i 14-letnie w 2015 roku i 13- letnie od 2016 roku do korica czasu realizacji programu (rok 2020).
Populacja nie zostata okreslona liczbowo. Polskie zalecenia rekomendujg immunizacje w wieku
11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie zostato przeprowadzone wczesniej lub
szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia s3 zgodne z zaleceniami towarzystw
miedzynarodowych.

Projekt programu nadestany przez gmine Mielno opisuje sposdb realizacji programu, ktéry jest
kontynuacja programu profilaktyki raka szyjki macicy realizowanego w latach 2009-2013. Nie
okreslono w jaki sposéb zostanie dokonany wybér realizatora programu. Zaleca sie przeprowadzenie
konkursu ofert. Dziewczynki zostang zaszczepione szczepionka czterowalentng. Nie podano nazwy
preparatu, jednak na polskim rynku zarejestrowano tylko jedng taka szczepionke. Projekt uwzglednia
konieczno$¢ otrzymania zgody rodzicdw na szczepienie, co zastuguje na uznanie. Na uznanie
zastuguje réwniez akcja informacyjno-edukacyjna obejmujgca zaréwno chtopcéw, jak i dziewczynki
w danej grupie wiekowej.
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Projekt uwzglednia monitorowanie efektéw szczepien w przysztosci oraz monitorowanie w zakresie
realizacji.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV nadestany przez gmine Mielno zawiera budzet catkowity,
ktory stanowi 230 000 zt. Nie okreslono kosztéw jednostkowych. Projekt programu bedzie
realizowany w latach 2014-2020.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

II. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — nie okreslono liczbowo populacji, ktéra ma by¢
objeta programem, co uniemozliwia okreslenie dostepnosci do dziatan.

II. Skuteczno$¢ dziatan — przedstawiono dane dotyczace skutecznosci klinicznej dziatan.

IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity na poszczegdlne lata realizacji programu. Nie
przedstawiono kosztéw jednostkowych.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci klinicznej i realizacji
podejmowanych dziatan.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV” realizowanym przez
Gmine Mielno, AOTM-0T-441-6/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”. Aneks do raportéw szczegdtowych,
Warszawa, lipiec 2012.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr211/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka
szyjki macicy w Gminie Strykow na lata 2013-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Program odnosi sie waznego problemu zdrowotnego, zapewnia rowny dostep
do swiadczen, jest zgodny z zaleceniami krajowymi w zakresie grupy docelowej,
wqtpliwosci budzi natomiast brak podania kosztow jednostkowych oraz zbyt
ogolne opisanie metod monitorowania realizacji programu. W procesie edukacji
zdrowotnej nalezy podkreslac, ze szczepionka nie gwarantuje petnej ochrony
przed ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy i nie eliminuje koniecznosci
przeprowadzania badan cytologicznych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Strykow z zakresu profilaktyki
raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki
w wieku 13 i 14 lat z terenu miasta i gminy Strykéw w roku 2013 oraz 13-letnie dziewczynki
w kolejnych latach realizacji. Program bedzie realizowany w latach 2013-2015. Populacja zostata
oszacowana na 205 dziewczynek w catym okresie realizacji. Gmina Strykdw ma zamiar sfinansowac
szczepienia w catej populacji. Koszty catkowite stanowig 205 000 zt.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe 0séb zakazonych stanowig kobiety i mezczyZni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikdw, ktore
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o screening
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku

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

www.aotm.qgov.pl
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o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"
(Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012 2013.

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegélnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia kiykcin konfczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepiert Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajaca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowad rzeczywisty wptyw zapadalnos¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

2/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 211/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektdw, program taki powinien by¢ jednakzie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywaé sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu realizowanego przez Gmine Strykow

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez miasto i gmine Strykéw dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. Projekt programu okresla cel gtéwny, ktéorym jest zwiekszenie poziomu wiedzy
i Swiadomosci rodzicbw oraz mtodziezy szkolnej na temat profilaktyki raka szyjki macicy
spowodowanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz zmniejszenie zachorowalnosci
i umieralnosci kobiet na raka szyjki macicy, wsréd mieszkaricow Gminy Strykdw. We wczesniejszych
opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom
wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna moéwi¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktérg stanowig dziewczynki w wieku 13 i 14 lat z terenu miasta -
gminy Strykdw w roku 2013 oraz dziewczynki w wieku 13 lat w kolejnych latach realizacji. Polskie
zalecenia rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie
zostato przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia sg zgodne
z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Na uznanie zastuguje akcja edukacyjno—informacyjna.

Projekt programu nadestany przez miasto i gmine Strykéw opisuje sposéb realizacji programu.
Program bedzie obejmowat szczepienie dziewczynek szczepionkg czterowaletng oraz akcje
edukacyjng dla dziewczynek, chtopcéw oraz rodzicéw/opiekundw prawnych, co jest zgodne z
wytycznymi/ rekomendacjami. Pacjentom zostang przekazane materiaty informacyjne. Projekt
uwzglednia konieczno$¢ otrzymania zgody rodzicéw na szczepienie. Realizator programu zostanie
wybrany corocznie na drodze konkursu.

Projekt bardzo ogdlnie opisuje monitorowanie efektéw szczepien w przysztosci oraz monitorowanie
w zakresie realizacji. Projekt nie zawiera danych dotyczacych skutecznosci klinicznej, bezpieczenistwa,
rekomendacji klinicznych co do zasadnosci stosowania szczepionek przeciwko HPV.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV nadestany przez gmine Strykéw zawiera budzet catkowity
na rok 2013, ktdry stanowi 104 000 zt. Budzet na kolejne lata to 2014- 49 000 zt, 2015- 52 000 zt. Nie
podano kosztéw jednostkowych, jednak mozna je obliczyé, stanowig 1000 zt/osobe. Program bedzie
finansowany z budzetu gminy

Strykéw i realizowany w latach 2013- 2015. Nalezy zaznaczy¢, ze koszty jednostkowe sg wysokie,
zwazywszy na spadek cen szczepionek przeciwko wirusowi HPV.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzic, ze:
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I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow — planuje sie objecie szczepieniem wszystkich
13 i 14-letnich dziewczynek z terenu gminy Strykdw w roku 2013 oraz 13-letnich dziewczynek
w kolejnych latach realizacji.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — nie przedstawiono danych dotyczacych skutecznosci klinicznej dziatan.
IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity na wszystkie lata realizacji programu.

V. W projekcie bardzo ogélnie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci
klinicznej i realizacji podejmowanych dziatan.

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 zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy w Gminie Strykéw na lata 2013-
2015” realizowany przez Gmine Strykdéw, AOTM-0T-441-23/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”.
Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 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
nr212/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18”
realizowanym przez Gmine OlesSnica

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
typu 6, 11, 16, 18”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie waznego problemu zdrowotnego, cho¢ wykracza poza
zalecenia krajowei w zakresie grupy docelowej (brak jednoznacznych wskazan
do szczepienia chftopcow, a w planowanej populacji docelowej mieliby oni
stanowi¢ 64% zaszczepionych), zawiera zbyt ogdlnie opisane metody
monitorowania realizacji programu oraz nie okresla kosztow jednostkowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Olesnica z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki i chtopcéw
w wieku 14 lat w roku 2013. Populacja zostata okreslona liczbowo. Gmina Ole$nica ma zamiar
przeznaczy¢ na realizacje programu 50 000 zt.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikow ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszoé¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktére
wplywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o screening
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku
o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"

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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(Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012i 2013.

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegélnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost sSwiadomosci dotyczgcej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin koriczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepient Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajaca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowad rzeczywisty wptyw zapadalnos¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkédw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.
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Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektdw, program taki powinien by¢ jednakzie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie
od 21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia Zzycia ptciowego, pozostaje absolutnie konieczne.
Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny programu realizowanego przez Gmina Ole$nica

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Olednica dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. Projekt programu okresla cel gtdwny, ktorym jest zmniejszenie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu, brodawek ptciowych poprzez wdrozenie opisanej
profilaktyki polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych
przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji ucznidow uczeszczajacych do Gimnazjum Gminy
Olesnica. We wczesniejszych opiniach Rada Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV
zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna mowic
0 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktdorg stanowig dziewczynki i chtopcy 14-letni (31 dziewczynek, 51
chtopcéw). Program bedzie realizowany w roku 2013. Polskie zalecenia rekomendujg immunizacje
wsrod dziewczynek w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie zostato
przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia s3 zgodne
z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Szczepienia przeciwko HPV wsréd chtopcédw nie s3
rekomendowane przez Zespot Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (2009).
Amerykanskie zalecenia Advisory Commettee on Immunization Practices (ACIP) z 2011 roku
rekomendujg szczepienia dla chtopcéw w wieku 11-12 lat trzema dawkami czterowalentnej
szczepionki przeciwko wirusowi HPV. Cykl szczepien nalezy rozpoczgé od 9 r. z. Szczepienie
czerowalentng szczepionkga przeciwko HPV jest zalecane dla mezczyzn od 13 do 21 roku zycia, ktérzy
nie zostali wczesniej zaszczepieni lub nie ukoniczyli przyjmowania trzech dawek szczepionki.
Szczepionka przeciwko HPV moze by¢ podawana u mezczyzn w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia
ktykcin konczystych. W zwigzku z powyzszym, wskazanie do szczepienia chtopcéw przeciwko
wirusowi HPV nie jest jednoznacznie okreslone. W programie chtopcy stanowig ponad 63%
planowanej populacji.

Projekt programu nadestany przez gmine Oles$nica opisuje sposéb realizacji programu uwzgledniajgc
szczepienia i akcje edukacyjng. Warunkiem koniecznym do wziecia udziatu w programie jest zgoda
rodzicow na przeprowadzenie szczepienia. Nie okreslono w jaki sposéb zostanie dokonany wybor
realizatora programu. Zaleca sie przeprowadzenie konkursu ofert. Dziewczynki zostang zaszczepione
szczepionkg czterowalentng. Nie podano nazwy preparatu, jednak na polskim rynku zarejestrowano
tylko jedng takg szczepionke.

Projekt bardzo ogdlnie opisuje monitorowanie efektéw szczepien w przysztosci oraz monitorowanie
w zakresie realizacji.

3/4



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 212/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV nadestany przez gmine Olesnica zawiera budzet
catkowity, ktory stanowi 50 000 zt. Nie okreslono kosztow jednostkowych. Z obliczer wynika, ze koszt
jednostkowy stanowi 609, 76 zt. Projekt programu bedzie realizowany w roku 2013.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — okreslono liczbowo populacje, ktéra ma by¢
objeta programem. Planuje sie objecie szczepieniem 100% populacji.

lll. Skuteczno$¢ dziatan — przedstawiono szczgtkowe dane dotyczgce skutecznosci klinicznej dziatan.
IV. W projekcie przedstawiono budzet catkowity.

V. W projekcie bardzo ogdlnie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci
klinicznej i realizacji podejmowanych dziatan.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjefa 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 zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV
typu 6, 11, 16, 18” realizowanym przez Gmine Olesnica, AOTM-0T-441-33/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”. Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 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
nr213/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez Gmine Teresin

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie waznego problemu zdrowotnego, zapewnia rowny dostep
do swiadczen, jest zgodny z zaleceniami krajowymi w zakresie grupy docelowej,
posiada wifasciwie opisany budzet oraz metody monitorowania realizacji
programu, wagqtpliwosci natomiast budzi wysokos¢ kosztow jednostkowych.
W procesie edukacji zdrowotnej nalezy podkreslac, Ze szczepionka nie
gwarantuje petfnej ochrony przed ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy i nie
eliminuje koniecznosci przeprowadzania badarn cytologicznych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Teresin z zakresu profilaktyki raka
szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki w wieku
13 lat z terenu gminy Teresin. Program przewiduje takze akcje informacyjno-edukacyjng dla
dziewczynek i chtopcéw. Program bedzie realizowany w latach 2013-2015. Populacja zostata
oszacowana liczbowo. Gmina Teresin ma zamiar sfinansowac szczepienia w catej populacji. Koszty
jednostkowe stanowig 900 z1/ osobe.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia piciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partnerow seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$é¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikdéw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

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

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkdw znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegélnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej czynnikow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gitéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepiert Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze srodkdéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajaca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowad rzeczywisty wptyw zapadalnosc i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$é na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mfodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
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kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczagco wptywaé na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektdw, program taki powinien by¢ jednakzie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

2. Whnioski z oceny programu realizowanego przez Gmine Teresin

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine Teresin dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. Projekt programu okresla cel gtéwny, ktérym jest zmniejszenie liczby zachorowan na
raka szyjki macicy, sromu, pochwy i brodawek ptciowych, tym samym wptyw na poprawe zdrowia
kobiet, uksztattowanie wtasciwych nawykdéw higienicznych u oséb objetych programem, tym samym
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom i zakazeniom wywotanym przez HPV, zaszczepienie
przeciw HPV w kazdym roku obowigzywania Programu 13 latek — uczennic Gimnazjum w Teresinie
i Szymanowie, dokonywanie dobrowolnych szczepien ws$réd nastolatek, ktére moga zapobiegad
rakowi szyjki macicy, sromu, pochwy, brodawkom ptciowym. We wczesniejszych opiniach Rada
Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co
do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna moéwic¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktérg stanowig dziewczynki w wieku 13 lat z terenu gminy Teresin,
ktére zostang poddane szczepieniu po wczesdniejszej kwalifikacji lekarskiej. Polskie zalecenia
rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat jesli szczepienie nie zostato
przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat. Polskie zalecenia sg zgodne
z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. Populacja zostata okreslona liczbowo.

Dostep do $wiadczen jest rowny. Finansowanie szczepieh przeciwko HPV z budzetu jst stanowi
uzupetnienie swiadczen gwarantowanych.

Projekt programu nadestany przez gmine Teresin opisuje sposob realizacji programu. Realizator
zostanie wybrany w drodze konkursu. Dziewczynki zostang zaszczepione szczepionkg czterowalntna.
Projekt uwzglednia kryteria wyboru realizatora i wtgczenia pacjentow.

Projekt uwzglednia akcje edukacyjno — informacyjng dla dziewczynek i chtopcéw. Rekomendacje
zaréwno polskie jak i miedzynarodowe podkreslajg znaczenie edukacji.

Projekt uwzglednia monitorowanie w zakresie realizacji. Monitorowanie efektow klinicznych bedzie
mozliwe w perspektywie dtugoterminowe;.

Projekt programu szczepien przeciwko wirusom HPV uwzglednia finansowanie szczepionki wsréd
wszystkich dziewczynek w wieku 13 lat uczeszczajgcych do szkdét na terenie gminy Teresin. Okreslono
budzet catkowity i koszty jednostkowe planowanych dziata. Program zapewnia réwny dostep do
oferowanych $wiadcze. Nalezy zaznaczyé, ze koszt jednostkowy stanowigcy 900 zt/ osobe jest
wysoki, zwazywszy na spadek cen szczepionek przeciwko HPV.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteribw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw — planuje sie objecie szczepieniem wszystkich
dziewczynek w wieku 13 lat z terenu gminy Teresin. Program zapewnia rowny dostep do Swiadczen.

IIl. Skutecznos¢ dziatan — przedstawiono ogdlne dane dotyczace skutecznosci klinicznej dziatan.
IV. W projekcie przedstawiono koszty jednostkowe i budzet catkowity.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie realizacji programu. Zaznaczono, ze
skutecznos¢ kliniczna bedzie mozliwa do oceny w perspektywie dtugoterminowej.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki zakazernn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” realizowany przez
Gmine Teresin, AOTM-0T-441-35/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”. Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, lipiec 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
nr214/2013 z dnia 8 lipca 2013 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyczny program szczepien przeciwko
zakazeniom wirusem HPV” realizowany przez Miasto Radzyn Podlaski

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyczny program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie waznego problemu zdrowotnego, zapewnia rowny dostep
do swiadczen, posiada wifasciwie opisane metody monitorowania realizacji
programu, wagqtpliwosci natomiast budzi wysokos¢ kosztow jednostkowych.
W procesie edukacji zdrowotnej nalezy podkreslac, Ze szczepionka nie
gwarantuje petnej ochrony przed ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy i nie
eliminuje koniecznosci przeprowadzania badar cytologicznych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Radzyn Podlaski z zakresu profilaktyki
raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko HPV. Projekt programu obejmuje dziewczynki
w wieku 10 lat mieszkajgce na terenie miasta Radzyn Podlaski, ok. 76 dziewczynek. Program bedzie
realizowany w roku 2013. Miasto Radzyn Podlaski ma zamiar sfinansowac szczepienia w catej
populacji. Budzet catkowity stanowi 102 200 zt.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego — profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa
zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in. wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed
18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV
lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne
cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub
bedzie zakazonych HPV. Potowe 0séb zakazonych stanowig kobiety i mezczyZni w wieku 15-25 lat.
Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Najczesciej zakazenie HPV przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku
Zycia wiekszo$¢ infekcji ulega regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej
24 miesiecy jest zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen
maleje wraz z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem
osoby zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikdw, ktére
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o screening
cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku
o ustanowieniu programu wieloletniego "Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych"

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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(Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministréw z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie
harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu wieloletniego "Narodowy program
zwalczania chordb nowotworowych" w roku 2011 oraz kierunkdéw realizacji zadan tego programu na
lata 2012i 2013.

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

Zgodnie z programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajdujy sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie
w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatar profilaktycznych. Obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania edukacji na
temat higieny zycia ptciowego wsrdéd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar pomijany najczesciej
w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne s3
oddziatywania majace na celu wzrost sSwiadomosci dotyczgcej czynnikdow ryzyka i odpowiedzialnosci
mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie
szczepionki), a takie raka pochwy oraz sromu, jak réwniez kiykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chiopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin korczystych.

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej skuteczne.
Wiele krajow wigczyto szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych programéw
szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaly wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci , Il Szczepienia zalecane — niefinansowane
ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w zapobieganiu
zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych wirusem HPV (populacja odpowiadajgca
definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie nizszej skutecznosci u kobiet juz
zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat)
jest zbyt krétki by zaobserwowadé rzeczywisty wptyw zapadalnosc i Smiertelnosé z powodu raka szyjki
macicy.

Badania wykorzystujagce modelowanie matematyczne pomocne w projekcji dtugotrwatych/odlegtych
korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczynek mogtoby
zredukowaé zachorowalno$¢ na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje
przypadkdw raka szyjki macicy o 62-93% przy wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet
- w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréinicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych dziewczat
przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki skryningu beda
kontynuowane. Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego wykrywania
zmian przedrakowych.
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Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez
rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywac¢ na dowody
efektywnosci kosztowe] skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest
niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzi¢
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien powinny
towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowe] skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny. W celu
zoptymalizowania efektdw, program taki powinien by¢ jednakzie prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV,
konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony
przed rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skryningowym opartym o cytologie od
21-25r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe
badania cytologiczne powinny odbywaé sie regularnie co 3 lata.

2. Wnhnioski z oceny programu realizowanego przez Miasto Radzyn Podlaski

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez miasto Radzyn Podlaski dotyczy istotnego spotecznie
problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka raka szyjki macicy poprzez szczepienia przeciwko
wirusowi HPV. Projekt programu okresla cel gtowny, jakim jest zmniejszenie liczby zachowan
i umieralnosci na raka szyjki macicy w populacji objetej programem szczepien. Dodatkowym celem
programu jest zwiekszenie poziomu wiedzy i Swiadomosci zagrozenia jakie niesie ze sobg zakazenie
wirusem HPV, wsrdd rodzicoéw/opiekundw i mtodziezy. We wczesniejszych opiniach Rada
Przejrzystosci podkreslata, ze szczepienia przeciwko HPV zapobiegajg zakazeniom wirusem, jednak co
do profilaktyki raka szyjki macicy nie mozna méwic¢ o 100 % pewnosci.

W programie okreslono populacje, ktérg stanowia dziewczynki w urodzone w roku 2003, czyli
dziewczynki 10-letnie. Polskie zalecenia rekomendujg immunizacje w wieku 11-12 lat oraz w wieku
13-18 lat jesli szczepienie nie zostato przeprowadzone wczesniej lub szczepienie w wieku 12-15 lat.
Polskie zalecenia sg zgodne z zaleceniami towarzystw miedzynarodowych. WHO wyraznie podkresla,
ze gtdwna populacja docelowa powinna by¢é wybrana na podstawie danych o wieku rozpoczecia
inicjacji seksualnej oraz mozliwosci dotarcia do mtodych dziewczat za posrednictwem szkoty,
osrodkow opieki zdrowotnej itp. Prawidtowg populacje do szczepien przeciwko HPV okresla
na dziewczynki w wieku 9-10 do 13 lat. Na uznanie zastuguje uwzglednienie w projekcie elementéw
edukacji wsrdd rodzicow i mtodziezy, co jest zgodne z rekomendacjami i wytycznymi polskich
i miedzynarodowych towarzystw.

Projekt programu nadestany przez miasto Radzyn Podlaski opisuje sposdb realizacji programu.
Program bedzie realizowany przy wspotpracy ze szkotami podstawowymi, przez podmioty
upowaznione do szczepien i wyltonione w drodze konkursu ofert. Nie okreslono w jaki sposdb
zostanie wybrana szczepionka, ktdrg majg zostaé zaczepione dziewczynki. Zaleca sie rdowniez
przeprowadzenie konkursu ofert. Projekt uwzglednia konieczno$¢ otrzymania zgody rodzicow na
szczepienie, jako warunek konieczny.

Projekt uwzglednia monitorowanie zaréwno w zakresie skutecznosci klinicznej jak i realizacji. Planuje
sie okreslenie liczby dziewczynek, ktdre wezmg udziat w programie i ktére zostang zaszczepione oraz
zapytanie o opinie nt. realizacji programu. Efekty kliniczne bedg mozliwe do obserwacji po okresie
kilkunastu lat od szczepienia.

Projekt programu szczepien przeciwko HPV stanowi uzupetnienie finansowania $wiadczen
zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych

Projekt programu miasta Radzyn Podlaski zawiera budzet catkowity stanowigcy 102 200 =zt
Nie okreslono kosztow jednostkowych. Planuje sie objecie programem ok. 76 dziewczynek oraz
realizacje akcji edukacyjnej dla rodzicéw/opiekundw dzieci oraz chtopcéw urodzonych w roku 2003.
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Gdyby budzet miat zosta¢ wykorzystany jedynie na szczepionki, koszty jednostkowe stanowityby
1344,73 zt. Nie okredlono jaka czes¢ budzietu ma zostaé przeznaczona na edukacje, a jaka
na szczepienia.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.

Il. Dostepnosc¢ dziatan programu dla beneficjentéw — planuje sie objecie szczepieniem dziewczynek w
wieku 10 lat z terenu miasta Radzyn Podlaski.

ll. Skuteczno$¢ dziatah — nie przedstawiono danych dotyczgcych skutecznosci klinicznej dziatan.
IV. W projekcie nie przedstawiono kosztéw jednostkowych. Przedstawiono budzet catkowity.

V. W projekcie przedstawiono metody monitorowania w zakresie skutecznosci klinicznej i realizacji
programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Profilaktyczny program szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV” realizowany przez
Miasto Radzyn Podlaski, AOTM-0T-441-38/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”. Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, lipiec 2012.

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

1. Nie dotyczy
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