Protokdét nr 1/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 7 stycznia 20314 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crlonkowie Rady Przejrzystosci (Radal obecni na posiedzeniy;

R I O

Marzanna Bienkowska

Agata Cieslik

Lucjusz Jakubowski

Marlena lankowiak

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec - udziat w posiedzeniu do pkt 13.3 porzadku obrad
Tomasz Pasierski

Jakub Pawtikowski

Rafat Suwinski

10. Andrze] Wysocki

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia,

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktow interesow cztonkéw Rady i giosowanie nad ich wylgczeniem 2
gtosowania albo z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfliktu.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny feku Onbrez breezhaler (mateinian indakaterolu)
we wskazaniu: w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajacym oskrzela u dorostych pacjenidw z
przewlekig obturacyjng chorobg piuc (POCHP).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacege podawanie:
fetrozolu w rozpoznaniu: nowotwdr ziosliwy (trzon macicy, nie okreslone), realizowanego w
ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujacego podawanie:
docetakselu w rozpoznaniu: nowotwér zioéliwy {zmiana przekraczajgca granice trzonu
macicy), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowe]j”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie:

cetuxymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: ICD-10: C02, C02.1,
C02.9, CO4, C04.8, C04.9, COR.0, C11.8, C14.1, C14.8 {nowotwory ziosliwe jamy ustnej i
gardta), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
hiestandardowej”.
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8.

10.

11

12,

Przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania ze Srodkdw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancije
czynna: budezonid we wskazaniu: wirusowe zapalenie krtani u dzieci,

Przygotowanie opinii odnosnie zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancie
czynng: takrolimus we wskazaniu: leczenie idiocpatycznego zespofu nerczycowego lub
toczniowego zapalenia nereik - w przypadkach nietoleranc]i cykiosporyny lub opornoici na
cykiosporyne.

Przygotowanie opinii odnodnie zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkdw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL:

1) produkty lecznicze zawierajgce  substancje  czynne:  dalteparinum  natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:

diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego;

~~~~~ zespdt  antyfosfolipidowy ze  wspdlistniejacymi czynnikami  rvzyka wystgpienia
zakrzepicy;

— terapla pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA)} lub innych lekow
przeciwkrzepliwych u kobiet cieZarnych po wszczepieniu zastawki i z wadag
zastawkowaq; ostre zespoly wiericowe — w przypadkach innych niz wymienione w
ChPL,;

— unieruchomienie koficzyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z przewodu
izolowanych obrazen konczyny delnej (przez caly okres unieruchomienia, o ile
zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka zyinej choroby zakrzepowo zatorowej);

- profilaktyka i feczenie zylnej choroby zakrzepowo — zatorowej u kobiet w cigiy;

—  krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych — w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje,

nie dtuze] niz 14 dni {dawki lecznicze);

2) produkty lecznicze zawierajace substancie czynng enoxaparinum natricum we wskazaniu:
zespot antyfosfolipidowy w cigzy.

Brzygotowanie opinii o projektach programodw zdrowotnych:

1} ,Program profilaktyki i leczenia niedolywienia wérdd dorostych  mieszkadcow
wojewddztwa dolnoslaskiego”

2} ,Program promocji zdrowia wsrdd dzieci | mlodziezy torunskich szkéf”

3} ,Edukacja prozdrowotna w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok
2013"

4) ,Profilaktyczne badania przesiewowe dzieci - uczniow 1l klas szkdt podstawowych na
terenie Mystowic”

5) ,Profilaktyczna opieka nad uczniami”

6) ,Masz oko na zdrowie - badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku
6-7 lat oraz 16-17 iat”.

Przygotowanie oginii o projektach programow zdrowotnych:

1) Aktywnosé w kazdym wieku w ramach ,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na
rok 2013""

2) ,Program profilaktyki dla 0s6b ,irzeciego i czwartego wieku

3) , Poméi mi lata¢ w ramach , Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013

B

4) ,Zdrowy ruch - zdrowe 2ycie”
5} Kompleksowa rehabilitacja | terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”
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6} ,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mfodziezy”.
13. Przygotowanie opinii o projektach programdw zdrowotnych:

1} ,Program proredzinny przygotowujacy przysziych rodzicow na przyjecie dziecka w
ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”

2} ,Rehabilitacja niemowlat - wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabifitacyjne dla dzieci
zagrozonych niepetnosprawnoscig w ramach Miejsiiege Programu Promocji Zdrowia na
rok 2014”

3} L, Profilaktyka | wezesne wykrywanie choréb u dzieci w wieku od 9 miesigca Zycia do 6 lat
wigcznie w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”

4) ,Konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowa diagnostyka w ramach Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”7

5) .Program szczepien ochrennych przeciwko pneumokokom dia dzieci w wieku od 2 lat do
5 lat whacznie w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”

6} ,Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwsze] pomocy w ratowaniu zycia na
terenie miasta Legionowoe w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok
2014”.

14. Przygotowanie opinii o projektach programdw zdrowoinych:

1) ,.Program profilaktyki rakow poprzez optymalizacie diety”

2) ,Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczenia CRP dla
dzieci z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia w gminie Boguchwata — w ramach
Gminnego Programu QOchrony i Profilakiyki Zdrowia Mieszkarcdw Gminy Boguchwata na
fata 2013-2014".

15. Losowanie skladdw Zespotéw na posiedzenia Rady w dniach 20, 27 7 28 stycznia 2014 r.

16. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycie porzadiku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfiikidw interesow.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit nalistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOGTM-OT-
4350-28/2013 ,Whniosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowe] ceny zbyiu pradukiu leczniczego
Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u
darostych pacjentdw z przewlektg obturacyjng choroba ptuc (POCHhP}Y”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zatgezniki do protokotu:
1) Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN : 5809990738397 - w wyniku glosowania § glosdw za, 1 glos przeciw;
2} Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN : 5909990738472 - w wyniku glosowania 9 gfosdw za, 1 glos przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-16/2013
JLetrozol w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.9 {nowotwory zlosliwe trzonu
macicy, nieckreslone})”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.
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W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada 10 giosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej stanowiskiem,

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-1/2014
JDocetaksel w rozpoznaniu: nowotwor ziosliwy - zmiana przekraczajgca granice trzonu macicy kod
ICD-10:C54.8",

Nastepnie proiekt sianowiska przedstawif wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

Zaplanowana w tym miejscu telekonferencja z ekspertem w dziedzinie ginekologii onkologicznej nie
doszta do skutku.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gltosami za przy 0 gtosow przeciw przyjefa uchwate,
bedaca jej stanowiskiem.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-23/2013
LLetuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw 1ICD-10: €02, C02.1, €02.9, €04, C04.8,
C04.9, C0B.0, C11.8, C14.1, C14.8".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gtosami za przy O glosdw prreciw przyjeta uchwate,
bedacy jej stanowiskiem.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-0T-434-13/2013
,Budezonid we wskazaniu: wirusowe zapalenie krtani u dzieci”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinia.
Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-0T-434-27/2013

L Takrotimus we wskazaniach: idiopatyczny zespdi nerczycowy lub toczniowe zapalenie nerek - w
przypadkach nietelerancji cyklosporyny lub opornesci na cyklosporyne”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate,
hedaca jej opinia.

Ad.10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportow:

1} Nr: AQOTM-DS-434-4/2013 ,,Ocena zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych lekow we
wsikazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne:
daiteparinum natricum, encxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Profilaktyka i leczenie zyine] choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w ¢igzy”.

2} Nr: AQTM-DS-434-9/2013 |, Ccena zasadnosci finansowania ze Srodkow publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne:
daiteparinum natricum, encxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) juk  innych  lekdw
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa”.

3} Nr: AOTM-DS-434-10/2013 ,,Ocena zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego”.

4} Nr: AOTM-DS-434-11/2013 ,Ocena zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekdw
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawieraigce substancje czynne:



Protokdt nr 1/2014 z posiedzenia Rady Preefrzystoscl w dniy 07,01.2014 r.

dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Krytyczne niedokrwienie kodczyn doinych - w okresie poprzedzaigcym hospitalizacje, nie
diuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)”.

5) Nr: AOTM-DS-434-13/2013 ,Ocena zasadnosci finansowania ze érodkdw publiczaych lekdw
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkiy lecznicze zawierajgce substancie czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Ostre zespoly wiencowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL”,

6) Nr: ADTM-DS-434-17/2013 ,,Ccena zasadnosc finansowania ze Srodkdw publicznych lekdw
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Unieruchomienie korczyny doine] w opatrunky gipsowyns (ub ortezie z powodu izolowanych
obrazen konczyny dolne} (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest toc ze
wrzrostem ryzyka wystapienia zvinej choroby zakrzepowo zatorowej})”.

7} Nr AOTM-DS-434-19/2013 ,,Ocena zasadnosci finansowania ze $rodkow publicznych lekéw
we wskazaniach innych nii ujete w ChPL - produlty tecznicze zawierajgce substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Zespot antyfosfolipidowy ze wspotistniejgoymi czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy”.

8) Nr AOTM-DS-434-21/2013 ,Ocena zasadnodci finansowania ze Srodkdw publicznych lekow
we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkiy lecznicze zawierajgce substancje czynnag:
egnoxaparinum natricum, we wskazaniu: Zespodt antyfosfolipidowy w cigiy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawif wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, przy obecnosci na saii podczas glosowania 9 oséb, Rada 9
gtosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate, bedaeg jej opinia.

Ad.11.1. Pracownik Agencji przedstawit nzjistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-
46/2013 ,Program profilakiyki i leczenia niedoywienia wirdd dorostych mieszkancow wojewodziwa
dolnodigskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy 0 gltoséw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jei opinig.

2. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-50/2013
LProgram promocji zdrowia wérdd dziect | miodziezy torunskich szkot”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy 0 gloséw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinig.

3, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AQOTM-0T-441-81/2013
LEdukacja prozdrowotna w ramach Powiatowego Programu Promocii Zdrowia dla mieszkaricow
Powiatu Legicnowskiego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawi wyznaczony przez prowadzacege posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosdéw przeciw przyjefa uchwate,
hedaca jej opinia.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-87/2013
JProfilaktyczne badania przesiewowe U dzieci — ucznidw i klas szkdéi podstawowych na terenie
Mystowic”.

Nastepnie projekt opinii przedstawif wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czfonek Rady.
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W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 gtosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinia.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-111/2013
»Profilaktyczna opieka nad uczniami”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosow przeciw przyjets uchwale,
bedacy jej opinig.

€. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-122/2013
»Masz oko na zdrowie - badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6-7 lat oraz
16-17 lat”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 7 glosami za przy 3 glosach przeciw przyjeta uchwate,
hedacy jei opinig.

Ad.12.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr: AQTM-0OT-441-
79/2013 ,Aktywnosé w kazdym wieku w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dia
mieszkancodw Powiatu Legionowskiego”.

Nastepnie projekt opinil przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przy cbecnosci na sali podczas glosowania 8 osob, 8
giosami za przy O gloséw przeciw przyjeta uchwate, pedgeq jej opinia.

Z. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-114/2013
»Program profilakiyki dla oséb trzeciego i czwartego wieku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej opinia.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr: AOTM-07-441-80/2013
LPowiatowy program promocji zdrowia na rok 2013 — Pomoz mi latac”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacq jej opinig. :

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-86/2013
LLdrowy ruch — zdrowe zycie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 6 glosami za przy 4 gfosach prreciw przyjefa uchwate,
bedacy jej opinia.
5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z ragortu nr: AOTM-0T-441-93/2013

LProgram zdrowotny gminy Mszana na lata 2013-2016 — Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 glosow przeciw przyjgia uchwate,
bedgcy jej opinia.



Protokdf nr 1/2014 7 posiedzenia Rady Preejrzystosci w dniu 07.01.2014 r.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-116/2013
JProgram profilaktyki w zakresie wezesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy”.

Nastepnie projekt opinii przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie prrzeciw przyieta uchwafe,
hedaca jej opinia.

Ad.13.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu ar: AOTM-0T-441-
192/2013 ,Program prorodzinny przygotowujgcy przysziych rodzicéw na przyjecie dziecka”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy 0 gloséw przeciw przyjefa uchwate,
bedacy jej opinia.

2. Pracownik Agencji przedstawi! najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-193/2013
~Rehabilitacja niemowlat — wezesna diagnostyka | dwiczenia rehabilitacyjne dia dzieci zagrozonych
niepetnosprawnescia do 1r.2.7,

Nastepnie projekt apinii przedstawi wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
W wyniku przeprowadzonel dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie przeciw przyieta uchwate,
bedaca jei opinia.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-194/2013
LProfilaktyka | wezesne wykrywanie chordb u dzieci w wieku od 9 m.z. do & lat wiacznie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 glfosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedgcy jej opinig.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-198/2013
Program zdrowotny ,Dbamy o zdrowie naszych seniordw” — konsullacje specjalistyczne wraz z
podstawowa diagnostyka”.

Nastepnie projekt cpinii przedstawit wyznaczony prezez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwale,
bedgcy jej opinig.

5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacije z raportu nr: AOTM-0T-441-195/2013
»Program szczepien echronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 1at wigcznie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczany przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 giosami za przy 0 glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej opinig.
6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-196/2013

~Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie miasta
Legionowo”.

Nastgpnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 0 gloséw przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej opinia.

Ad.14.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 2z raportu nr: AOTM-OT-441-
328/2012 ,Program profilaktyki rakéw poprzez optymalizacje diety”.
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Protokdt nr 1/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystoici w dniv 07.61.2014 v,

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.
W wynilu przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy O glosow przeciw przyjela uchwate,
bedacy jej opinia.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-0T-441-351/2012
LProgram skutecznego zwalczania infekeii poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla dzieci z gminy
Boguchwata w wieku do 14 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinil przedstawil wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwale,
bedgca iej opinia.

Ad.15. Przeprowadzono losowanie skiaddw Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 20, 27 i 28
stycznia 2014 r.

Ad. 18, Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:15.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

,.-” ",

.............................................................................

Tomﬁ {2 Pasierski
Przewodmczqcy Rady Przejrzystosc
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w sprawie oceny leku Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian),
150 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek +
1 inhalator; kod EAN: 5909990738397 w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), 150 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738397
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektqg obturacyjng chorobq ptuc (POChP).

Zaproponowany mechanizm instrumentu podziatu ryzyka jest akceptowalny.
Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler
dotyczqg refundacji w ramach wykazu lekéw refundowanych dostepnych
w aptece na recepte za odptatnosciqg 30%. Wnioskodawca postuluje we wniosku
0 objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto, o finansowanie
ocenianego produktu leczniczego w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej,
zlimitem rownym cenie (detalicznej) mniejszej dawki Onbrez Breezhaler
(150 mcg).

Uzasadnienie

Polskie oraz miedzynarodowe wytyczne zalecajq stosowanie indakaterolu
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektq obturacyjnq chorobg ptuc (POChP). Wytyczne wskazujg,
ze indakaterol jest podawanym raz dziennie 62-agonistq z czasem dziatania
utrzymujgcym sie powyzej 24 godz. Ponadto zawierajg one stwierdzenie,
Ze efekt rozszerzenia oskrzeli utrzymuje sie znaczqco dtuzej u chorych
przyjmujgcych indakaterol w poréwnaniu do formoterolu, czy salmeterolu oraz
jest podobny do tego uzyskiwanego przy podaniu tiotropium. Wykazano istotny
wptyw indakaterolu na nasilenie dusznosci, status zdrowotny oraz wskaznik
zaostrzen choroby.

Profil bezpieczenstwa indakaterolu jest podobny do placebo. Opinie klinicystow
mowiq o dobrej tolerancji leku przez pacjentow.

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 1/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

Przedmiot wniosku

Pismami z dnia 31.10.2013 r., znak MZ-PLR-460-19873-1/MKR/13, dla dawki 150 mcg oraz MZ-PLR-
460-19872-1/MKR/13, dla dawki 300 mcg, Ministerstwo Zdrowia zlecito przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie
art. 35 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdz. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjg produktéw leczniczych (odpowiednie do znakéw zlecen):

e Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738397;

e Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738472.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738397.

Problem zdrowotny

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest powszechnie wystepujgcy, przewlekta choroba
poddajgcy sie profilaktyce i leczeniu. Cechuje sie utrwalonym ograniczeniem przeptywu powietrza
w drogach oddechowych, ktére zazwyczaj postepuje i jest zwigzane z nadmierng reakcjg zapalng
w oskrzelach i ptucach w odpowiedzi na szkodliwe dziatanie gazéw i pytdw. Zaostrzenia i obecnos¢
chordb wspétistniejgcych wptywajg na przebieg POChP u poszczegdlnych chorych.

Nowo proponowany podziat POChP uwzglednia nie tylko ograniczenie wartosci rezerw
wentylacyjnych ptuc wyrazonych wskaznikiem FEV1, lecz réwniez nasilenie dusznosci lub innych
objawoéw oraz ocene ryzyka przysztego wystgpienia zaostrzenia choroby. W ten sposdb powstajg 4
kategorie oceniajgce POChP:

e Kategoria A — niskie ryzyko zaostrzenia z tagodnymi objawami choroby — chorzy z niewielkg
dusznosciag (MMRC < 1) lub tagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z fagodng i
umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 = 50% w.n.) i/lub z najwyzej 1 zaostrzeniem w ostatnich
12 miesigcach.

e Kategoria B — niskie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy z nasilong
dusznoscia (MMRC = 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT 2 10) oraz z fagodng i
umiarkowang obturacjg oskrzeli (FEV1 > 50% w.n.) i/lub najwyzej 1 zaostrzeniem w ostatnich 12
miesigcach.

o Kategoria C — wysokie ryzyko zaostrzenia z fagodnymi objawami choroby — chorzy z niewielka
dusznoscig (MMRC < 1) lub tagodnymi objawami choroby (CAT < 10) oraz z ciezka i bardzo ciezka
obturacjg oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z co najmniej 2 zaostrzeniami w ostatnich 12
miesigcach.

e Kategoria D — wysokie ryzyko zaostrzenia z nasilonymi objawami choroby — chorzy z nasilong
dusznoscig (MMRC 2 2) lub nasilonymi objawami choroby (CAT = 10) oraz z ciezka i bardzo ciezka
obturacja oskrzeli (FEV1 < 50% w.n.) i/lub z 2. lub wiecej zaostrzeniami w ostatnich 12
miesigcach

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Efekty farmakologiczne dtugo dziatajgcych agonistow receptora beta2 przynajmniej czeSciowo
wynikajg z pobudzenia wewngtrzkomdrkowej cyklazy adenylowej — enzymu, ktéry katalizuje
przeksztatcanie adenozynotrifosforanu (ATP) do cyklicznego 3',5'-adenozynomonofosforanu (cAMP).
Zwiekszone stezenie cyklicznego AMP powoduje zwiotczenie miesni gtadkich w Scianie oskrzeli.
Badania in vitro wykazaty, ze indakaterol, dtugo dziatajgcy agonista receptora beta2-adrenergicznego,
wykazuje ponad 24 razy wiekszg aktywno$¢ w pobudzaniu receptoréw beta2, w poréwnaniu do
receptorow betal, oraz 20 razy wiekszg aktywnos¢ w pordwnaniu do receptoréw beta3.

Po inhalacji, indakaterol wykazuje lokalne dziatanie rozszerzajgce oskrzela w ptucach.
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Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z treécig najnowszych wytycznych Swiatowej Inicjatywy Zwalczania Przewlektej Obturacyjnej
Choroby Ptuc (GOLD 2013) dtugodziatajgcy B2-agonisci w postaci wziewnej sg stosowane w kazdej
kategorii zaawansowania POChP (w kategorii A sg lekami drugiego wyboru) u chorych majgcych
dusznosé, jako leki samodzielne lub w potaczeniu z innymi lekami rozszerzajgcymi oskrzela
(cholinolitykami oraz teofiling) lub wziewnymi glikokortykosteroidami (w kategorii zaawansowania
C lub D). Powyzsze jest zgodne ze schematem zalecanym przez Polskie Towarzystwo Chordb Ptuc.
Warto ponadto podkreslié, iz wszystkie wytyczne wsérdd dtugodziatajgcych B2-agonistéw wymieniaja:
formoterol oraz salmeterol (leki wybrane przez autorow przedtozonej analizy jako komparatory dla
ocenianego produktu leczniczego), natomiast w wytycznych GOLD 2013 oraz PTChP 2012
wymieniono réwniez indakaterol.

Indakaterolu maleinian nalezy do grupy LABA (ang. long acting R2-agonists - dtugo dziatajgcy agonisci
receptorow [B-adrenergicznych). W Polsce obecnie refundowane s3 nastepujace salmetreol
i formoterol z grupy LABA oraz dtugodziatajace leki rozszerzajace oskrzela: tiotropium z grupy LAMA
(ang. long acting muscarinic antagonists - dtugo dziatajace leki przeciwcholinergiczne).

Skutecznosé kliniczna

Dotgczona do wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny analiza efektywnosci klinicznej
obejmowata przeglad systematyczny badan RCT, poréwnujacych indakaterol (IND) do formoterolu
(FOR) (proby kliniczne INVOLVE oraz INHANCE) oraz salmeterolu (SAL) (préby INLIGHT2 i INSIST).
Do badan wtaczano pacjentéw ze zdiagnozowang POChP w stopniu zaawansowania od
umiarkowanego do ciezkiego wg wytycznych GOLD. Populacje stanowili pacjenci rasy kaukaskiej
(zgodnie z predefiniowanymi kryteriami wtgczenia) natomiast dawkowanie ocenianej interwencji we
wiaczonych badaniach byto zgodne z dawkowaniem przedstawionym w ChPL Onbrez Breezhaler.

Do przegladu witgczono 4 badania z randomizacja, z okresem obserwacji od 12 tygodni do 52 tygodni.
Ocenianymi punktami koricowymi byly: nasilenie dolegliwosci pacjentéw m.in. poprzez pomiar
wskaznikow spirometrycznych (FEV1), jakos¢ zycia (za pomocg kwestionariusza SGRQ), stopien
nasilenia dusznosci przy uzyciu indeksu TDI oraz zdarzenia niepozgdane. Autorzy analizy we
wigczonych do przegladu badaniach, w przypadku oceny parametréw spirometrycznych (FEV1) za
roznice istotng kliniczng pomiedzy analizowang interwencjg, a placebo uznali wartos¢ 120 ml.
Natomiast ze wzgledu, iz w analizowanych badaniach nie przedstawiono informacji o rdznicy
znamiennej klinicznie pomiedzy IND, a aktywnym komparatorem ustalili j3 na poziomie od 40 ml do
60 ml.

Wyniki dla poréwnania IND vs FOR

Ocena parametréow spirometrycznych (FEV1): W badaniu INVOLVE wyniki w obu grupach (IND 300 vs
FOR) w zakresie punktu koncowego trough (minimalne) FEV1 wskazujg na poréwnywalng
skuteczno$é¢ obydwu interwencji w zakresie poprawy parametru czynnosci ptuc. Wyniki nie byty
istotne statystycznie jedynie dla poréwnania po 24 godzinach. Ponadto w badaniu INVOLVE oceniano
takze srednig zmiane trough FEV1 po 12 tygodniach leczenia w poréwnaniu do wartosci na poczatku
badania, gdzie odnotowano wieksza $rednig zmiane trough FEV1 w grupie leczonej IND 300
w porédwnaniu do grupy otrzymujacej FOR, rdznica ta byta istotna statystycznie. Ponadto w wynikach
dla badania INSISIT autorzy wskazali, iz rdznica s$rednich koncowych dla trough FEV1 w 12
tygodniowym okresie obserwacji wynosita 60 ml (95% Cl: 37;82) dla p<0,001 na korzys¢ indakaterolu.

Pole pod krzywa AUC (FEV1): W badaniu INHANCE kolejnym ocenianym punktem koricowym byto
AUC (1-4h) FEV1 po 2 tyg. obserwacji, wyniki przedstawiono jako réznice w grupie otrzymujacej
aktywne leczenie wzgledem placebo. Odnotowane rdznice pomiedzy IND, a FOR po 2 tyg. obserwacji
niezaleznie od dawki IND byty poréwnywalne. Natomiast w badaniu INVOLVE wieksze pole pod
krzywa dla FEV1 odnotowano w grupie pacjentdow otrzymujgcych indakaterol, zas wyniki znamienne
statystycznie na korzy$¢ IND (p<0,05) odnotowano dla wartosci AUC mierzonego od 5 min. do 11 h
i45 min. W analizie wnioskodawcy przedstawiono takze dla badania INVOLVE wyniki dla punktu
koncowego maksymalna wartos¢ FEV1 (peak FEV1) po 12 tygodniach terapii, wyniki dla podgrupy
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pacjentéw, w ktérej pomiary wykonywano w serii punktodw czasowych w czasie 24 h od podania leku
nie byty istotne statystycznie.

Ocena nasilenia dusznosci wg TDI: Ocena wartosci wskaznika TDI w badaniu INVOLVE dokonywana
byta po 12 i 52 tyg. leczenia, a wyzszy wyniki oznaczat lepsze funkcjonowanie uktadu oddechowego,
za klinicznie istotng poprawe kontroli dusznos$ci uznawano rdéznice wynoszaca 1 punkt lub wiece;.
Wyniki istotny statystycznie uzyskano dla pordownanie IND vs FOR po 12 tygodniach leczenia,
natomiast wynik w przypadku 52 tygodniowego okresu obserwacji nie byt znamienny statystycznie.
Natomiast wynik dotyczgcy oceny stopnia nasilenia dusznosci wedtug wskaznika TDI (tj. rdznica
$rednich konicowych) otrzymany w badaniu INSIST byt istotny statystycznie dla 12 tygodniowego
okresu obserwacji jednakze nie przetozyt sie na istotng klinicznie poprawe dusznosci wzgledem
salmeterolu MD=0,64 (95%Cl: 0,13;1,15), gdyz zmiana istotna klinicznie to zmiana o co najmniej
1 pkt.

Ocena jakosci zycia: Wyniki obydwu grup (IND 300 vs FOR) w zakresie punktu koricowego ocena
jakosci zycia wg kwestionariusza SGRQ wskazujg na poréwnywalng skutecznosé¢ obydwu interwencji
dla tego punktu konAcowego. W Zzadnym punkcie czasowym nie odnotowano znamiennej
(statystycznie lub klinicznie) przewagi jednej z interwencji, poniewaz za klinicznie istotng przyjeto
roznice 24 pkt.

Zaostrzenia POChP: W badaniu INVOLVE przedstawiono wyniki poréwnan dla IND 300 vs PLC [HR =
0,77 (95%Cl: 0,606; 0,975)] oraz FOR vs PLC [HR=0,77 (95%Cl: 0,605; 0,981)], przy czym nie uzyskano
wynikéw istotnych statystycznie dla poréwnania IND vs FOR. lloraz szans obliczony przez autoréw
analizy takze nie byt znamienny statystycznie dla poréwnania IND 300 vs FOR.

Wyniki dla poréwnania IND vs SAL

Oceny parametréw spirometrycznych (FEV1): Dla poréwnania IND 150 vs SAL w badaniu INLIGHT 2
réznica srednich korncowych wartosci trough FEV1 byta istotna statystycznie zaréowno w krétkim (12
tyg.) jak i dtuzszym (26 tyg.) okresie obserwacji na korzysc indakaterolu.

Pole pod krzywg AUC (FEV1): W badaniu INSIST rdznice sSrednich koncowych wartosci AUC dla
parametru FEV1 dla populacji full analysis set byly wyzsze w grupie indakaterolu dla wszystkich
pomiaréw oraz réznica ta byfa istotna statystycznie. Ponadto réznica srednich koricowych wartosci
AUC dla FEV1 w przedziale czasowym od 5 min do 11h 45 min po porannej dawce leku dla populacji
per protocol dla analogicznego okresu obserwacji byta takze istotna statystycznie na korzys¢ IND 150.

Ocena nasilenia dusznosci wg TDI: Wynik dotyczacy oceny stopnia nasilenia dusznosci wedtug
wskaznika TDI (tj. réznica srednich koncowych) otrzymany w badaniu INSIST byt istotny statystycznie
dla 12 tygodniowego okresu obserwacji, jednakze nie przetozyt sie na istotng klinicznie poprawe
dusznosci wzgledem salmeterolu [MD=0,64 (95%Cl: 0,13;1,15)], gdyz zmiana istotna klinicznie to
zmiana o co najmniej 1 pkt.

Otrzymana rdznica srednich zmian w stosunku do wartosci wyjsciowej w badaniu INLIGHT 2 w czasie
12 tygodni terapii byta wieksza w grupie IND w porédwnaniu do wynikdéw grupy chorych przyjmujgcej
SAL (rdéznica istotna statystycznie), natomiast rdznica Srednich zmian w stosunku do wartosci
wyjsciowej w 26 tygodniu badania byfa nieistotna statystycznie, powyzsze wyniki nie byty istotne
klinicznie.

Ocena jakosci zycia: Wyniki dla poréownania IND 150 vs SAL wskazujg na wiekszg $rednig zmiane
w stosunku do wartosci poczatkowej w ogodlnej ocenie jakosci zycia wg kwestionariusza SGRQ
u pacjentow z grupy IND, jednakze tylko wynik dotyczgcy oceny po 12 tyg. terapii jest znamienny
statystycznie.

Zaostrzenia POChP: W badaniu INLIGHT2 przedstawiono wyniki poréwnan dla IND 150 vs PLC [HR =
0,78 (95%Cl: 0,55; 1,12)], rdznica pomiedzy grupami nie byta zamienna statystycznie, zas rdznica
w czestosci wystepowania zaostrzen choroby pomiedzy SAL vs PLC [HR = 0,66 (95%Cl: 0,45; 0,96)]
byta istotna statystycznie.

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca przedstawit ponadto wyniki analizy skutecznosci praktycznej, gdzie w ramach
niesystematycznego wyszukiwania odnaleziono 3 publikacje dotyczace praktycznych korzysci
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z zastosowania produktu leczniczego Onbrez Breezhaler. Byty to badanie obserwacyjne, oceniajgce
wptyw czestosci podawania lekdw wziewnych w POChP na stosowanie sie pacjentéw do zalecen
dawkowania (Toy 2011) oraz dwie publikacje opisujgce badania oceniajgce parametry inhalatora
Breezhaler (Pavkov 2008, Pavkov 2010).

W publikacji Toy 2011 w najwiekszym stopniu do zalecer stosowali sie pacjenci stosujgcy lek
dawkowany 1 raz dziennie ($Srednia PDC: 43,3%), gorzej pacjenci przyjmujacy leki wymagajgce
dawkowania 2, 3 i 4 razy dziennie (odpowiednio: 37,0%, 30,2% i 23,0%). Opisany wynik byt istotny
statystycznie (p<0,0001). Rezultaty cytowanego badania byty zgodne z innymi, cytowanymi przez
autoréw badaniami, oceniajgcymi analogiczne zaleznosci u pacjentéw cierpigcymi na inne choroby
przewlekte (np. nadcisnienie), jak rowniez wynikami badan oceniajgcych stopien adherence
w leczeniu poszczegdlnymi lekami wziewnymi w POChP. Natomiast z wynikdw badan
przedstawionych w publikacjach Pavkov 2008 i Pavkov 2010 wynika, ze inhalator typu Breezhaler jest
inhalatorem niskooporowym, stosowanym w szerokiej populacji pacjentéw z POChP, umozliwiajgcym
dostarczenie stabilnej dawki i frakcji czgstek drobnych, niezaleznie od stopnia zaawansowania
choroby i przeptywu wydechowego.

Bezpieczenstwo stosowania

W gtéwnej analizie bezpieczeistwa nie przedstawiono danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania indakaterolu dla okresu obserwacji dtuzszego niz 52 tyg.

Zgodnie z trescig ChPL Onbrez Breezhaler do najczestszych dziatan niepozgadanych przy stosowaniu
zalecanych dawek tego leku naleza: zapalenie jamy nosowo-gardtowej (14,3%), zakazenie gérnych
drég oddechowych (14,2%), kaszel (8,2%), bole gtowy (3,7%) i skurcze miesni (3,5%). Dziatania te
W przewazajgcej wiekszosci miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane, a czestos¢ ich wystepowania
zmniejszata sie podczas kontynuowania terapii.

Wg informacji z ChPL Podczas stosowania zalecanych dawek produktu Onbrez Breezhaler, dziatania
niepozadane u pacjentéw z POChP wykazywaty nieistotne klinicznie cechy pobudzenia receptoréw
beta2. Srednia zmian czestoéci pracy serca wynosita mniej niz jedno uderzenie na minute,
tachykardia nie byfa czesto obserwowana i zgtaszano jg z podobng czestoscig jak podczas stosowania
placebo. Nie wykrywano istotnego wydtuzenia odstepdw QTcF w poréwnaniu z placebo. Czestosé
wystepowania zauwazalnych odstepdw QTcF [tzn. >450 ms (mezczyzni) oraz >470 ms (kobiety)] oraz
iloé¢ zgtoszen wystepowania hipokaliemii byta podobna jak w przypadku placebo. Srednie
maksymalne zmiany stezenia glukozy we krwi byty podobne dla produktu Onbrez Breezhaler oraz
placebo.

Wyniki dla porédwnania IND vs FOR

Czestos¢ rezygnacji z badania w badaniu INHANCE byta zblizona w obydwu grupach. Natomiast
czestos¢ wystgpienia zgondw w badaniu INVOLVE byta wyzsza w grupie FOR w poréwnaniu do grupy
IND (1,15% vs 0,23%). Obliczone w analizie Wnioskodawcy ilorazy szans dla ww. punktéw koricowych
nie wykazujg znamiennosci statystycznej.

Dziatania niepozgdane prowadzace do przerwania leczenia byty zblizone w obydwu poréwnywanych
grupach w badaniu INVOLVE. Jedynie pogorszenie choroby byto nieznacznie wyzsze w grupie FOR
w poréwnaniu do grupy IND (3,9% vs 1,1%). Obliczony w analizie Wnioskodawcy iloraz szans dla tego
punktu koricowego jest znamienny statystycznie OR=0,28 (95%Cl: 0,08;0,81) (na korzys¢ IND).
Czestos¢ zdarzen niepozgdanych w obydwu grupach byta zblizona, najczestszym zdarzeniem
niepozagdanym obserwowanym w badaniu INHANCE byt bél gtowy, jego czestos¢ byta nieznacznie
wyzsza w grupie IND 150 niz w grupie FOR (6,4% vs 5,4%). Kolejnym zdarzeniem niepozgdanym pod
wzgledem czestosci wystepowania w tym badaniu byt kaszel, ktoéry czesciej obserwowano w grupach
IND 150 oraz IND 300 w poréwnaniu do FOR (odpowiednio 5,4% vs 0,9% oraz 1,8% vs 0,9%).

Najczestszym dziataniem niepozgdanym raportowanym w badaniu INVOLVE byto pogorszenie POChP,
czestos¢ jego raportowania byta nieznacznie wyzsza w grupie IND w pordéwnaniu do grupy FOR
(32,5% vs 30,9%). Ponadto dziataniem niepozgdanym ktére zgtaszano czesciej w grupie IND niz
w grupie FOR byt kaszel (odpowiednio 7,3% vs 3,9%). Wartos¢ OR, obliczona przez autoréw AKL dla
tego punktu koncowego wynosi 1,94 (95%Cl:10,3;3,78). Jest to wynik znamienny statystycznie.
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Autorzy analizy Wnioskodawcy przedstawili ponadto ocene parametréw laboratoryjnych i zyciowych
podczas 2 tyg. terapii. W badaniu INHANCE czestos¢ wystepowania nieprawidtowosci w wynikach
laboratoryjnych byta zblizona w obydwu grupach IND i FOR.

Whyniki dla poréwnania IND vs SAL

W badaniu INSIST podczas 12 tygodniowego okresu obserwacji odnotowano 3 przypadki zgondw,
zczego 2 (0,35%) w grupie IND oraz 1 (0,18%) w grupie SAL. W zakresie rezygnacji z badania
odnotowane odsetki byty poréwnywalne w obydwu grupach.

W badaniu INLIGHT w czasie 26 tygodni terapii odnotowano jeden przypadek zgonu (0,3%) w grupie
IND. Byt on spowodowany zatrzymaniem akcji serca. Ponadto w obu grupach odsetek rezygnacji
z udziatu w badaniu byt poréwnywalny. Obliczone w analizie Wnioskodawcy ilorazy szans dla
powyzszych punktéw koricowych nie wykazujg znamiennosci statystycznej.

W badaniu INSIST podczas 12 tygodniowego okresu obserwacji odnotowano wyziszy odsetek
powaznych dziatan niepozadanych ogétem w grupie IND w poréwnaniu do grupy SAL (odpowiednio
3,6% vs 2,8%),wyniki w prébie INLIGHT2 byty analogicznej tj. wyzsze w grupie IND w poréwnaniu do
grupy SAL (7,8% vs 5,7%).

W badaniu INSIST najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty zaburzenia oddechowe
oraz ADR ze strony klatki piersiowej, odpowiednio: 11,6% w grupie SAL vs 10,6% w grupie IND.

W badaniu INLIGHT2 najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byly: pogorszenie choroby
oraz zapalenie nosogardzieli. Pogorszenie POChP w grupie IND wystepowato czesciej w poréwnaniu
do grupy przyjmujgcej SAL (18,2% vs 15,3%). Natomiast w przypadku zapalenia nosogardzieli
odnotowano wyzszy odsetek wystepowania w grupie SAL w poréwnaniu do grupy IND (8,7% vs 7,3%
odpowiednio). Ponadto autorzy badania INLIGHT2 badali epizody kaszlu po podaniu leku, w grupie
IND odnotowano 17,6% pacjentdw natomiast w grupie SAL 0,9%, a iloraz szans wskazany w analizach
whnioskodawcy wynosit 23,46 (95%Cl: 7,48;117,94), wynik ten byt znamienny statystycznie.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy jest ocena optacalnosci stosowania indakaterolu (Onbrez
Breezhaler) w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP).

Whioskodawca przedstawit analize kosztow-uzytecznosci, w horyzoncie czasowym dozywotnim.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, bedacg oceng skutkdow
finansowych dla ptatnika publicznego (NFZ) oraz pacjenta w przypadku wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej dla produktu leczniczego Onbrez Breezhaler stosowanego w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela, w celu ztagodzenia objawéw choroby u dorostych pacjentéw z przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc (POChP). Oceniania technologia medyczna nie jest obecnie finansowana ze
srodkéw publicznych. Oceny dokonano w perspektywie ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz
Zdrowia) oraz w perspektywie pacjenta, uwzgledniajgcej koszty ponoszone przez chorych. Dane
o skutecznosci Onbrez Breezhaler zaczerpnieto z wynikdéw analizy efektywnosci klinicznej.
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Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania AOTM, zidentyfikowano 5 zagranicznych rekomendac;ji
(PTAC 2012, CADTH 2012, PBAC 2011, HAS 2010, SMC 2010) dotyczacych finansowania wziewnego
indakaterolu ze srodkéw publicznych w leczeniu pacjentéw z POChP. Wszystkie rekomendacje
zagraniczne byly pozytywne wobec finansowania produktéw leczniczych zawierajacych indakaterol.

Dodatkowe uwagi Rady

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0OT-4350-28/2013, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u
dorostych pacjentéw z przewlekts obturacyjng chorobg ptuc (POChP), grudzieri 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153,
poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o0.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 2/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

w sprawie oceny leku Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian),
300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek +
1 inhalator; kod EAN: 5909990738472 w podtrzymujgcym leczeniu
rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentéw z przewlekia
obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), 300 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738472
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektqg obturacyjng chorobq ptuc (POChP).

Zaproponowany mechanizm instrumentu podziatu ryzyka jest akceptowalny.
Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Onbrez Breezhaler
dotyczqg refundacji w ramach wykazu lekéow refundowanych dostepnych
w aptece na recepte za odptatnosciqg 30%. Wnioskodawca postuluje we wniosku
0 objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu netto, o finansowanie
ocenianego produktu leczniczego w ramach nowej, odrebnej grupy limitowej,
z limitem réwnym cenie (detalicznej) mniejszej dawki Onbrez Breezhaler
(150 mcg).

Uzasadnienie

Polskie oraz miedzynarodowe wytyczne zalecajq stosowanie indakaterolu
w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u dorostych pacjentow
z przewlektq obturacyjnq chorobg ptuc (POChP). Wytyczne wskazujg,
ze indakaterol jest podawanym raz dziennie 62-agonistq z czasem dziatania
utrzymujgcym sie powyzej 24 godz. Ponadto zawierajg one stwierdzenie,
Ze efekt rozszerzenia oskrzeli utrzymuje sie znaczqco dtuzej u chorych
przyjmujgcych indakaterol w poréwnaniu do formoterolu, czy salmeterolu oraz
jest podobny do tego uzyskiwanego przy podaniu tiotropium. Wykazano istotny
wptyw indakaterolu na nasilenie dusznosci, status zdrowotny oraz wskaznik
zaostrzen choroby.

Profil bezpieczeristwa indakaterolu jest podobny do placebo. Opinie klinicystow
mowiq o dobrej tolerancji leku przez pacjentdw.

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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Przedmiot wniosku

Pismami z dnia 31.10.2013 r., znak MZ-PLR-460-19873-1/MKR/13, dla dawki 150 mcg oraz MZ-PLR-
460-19872-1/MKR/13, dla dawki 300 mcg, Ministerstwo Zdrowia zlecito przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na zasadzie
art. 35 ust.1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdz. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjg produktéw leczniczych (odpowiednie do znakéw zlecen):

e Onbrez Breezhaler 150 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738397;

e Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1
inhalator; kod EAN: 5909990738472.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Onbrez Breezhaler 300 mcg, proszek do inhalacji
w kapsutkach twardych, 30 kapsutek + 1 inhalator; kod EAN: 5909990738472.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 1/2014.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 1/2014.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 1/2014.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 1/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 1/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 1/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 1/2014.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 1/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 1/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 1/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 1/2014.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 1/2014.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0OT-4350-28/2013, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktu leczniczego Onbrez Breezhaler (indakaterolu maleinian), w podtrzymujgcym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela u
dorostych pacjentéw z przewlekts obturacyjng chorobg ptuc (POChP), grudzieri 2013.

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

1. Nie dotyczy.

3/4



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajace wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.) o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153,
poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o0.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie letrozolu
w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.9
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie letrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.9
(nowotwory ztosliwe trzonu macicy, nieokreslone) realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Podawanie letrozolu w wymienionym wskazaniu dotyczyto w praktyce kilku
chorych w skali roku. Istniejg skutecznie dziatajgce komparatory dla
wymienionej technologii, ale moze byc¢ ona lekiem trzeciego rzutu.

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 02.10.2013 r., znak MZ-PLA-460-19199-13/DJ/13, Minister Zdrowia przekazat zlecenie
dotyczgce wydania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie usuniecia $wiadczen opieki zdrowotnej
zwykazu $wiadczern gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: ,letrozol w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.9” — nowotwor
ztosdliwy trzonu macicy, nieokreslone.

Tryb zlecenia: art. 31 e ust. ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM) wystgpita do MZ z prosbg o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie skréconej oceny, ograniczonej do analizy skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa,
przegladu dostepnych rekomendacji klinicznych i refundacyjnych oraz opinii ekspertéow, a w zakresie
oceny farmakoekonomicznej - ograniczenie do analizy danych epidemiologicznych oraz danych
zgromadzonych przez NFZ.

Zgode na opisany sposéb postepowania otrzymano w dniu 06.11.2013 r. pismem znak MZ-PLA-460-
19199-41/DJ/13.

Problem zdrowotny

Rak trzonu macicy (rak endometrium) jest zaliczany do najlepiej rokujgcych nowotwordéw ztosliwych
narzadu piciowego kobiety (przezycie 5-letnie wynosi ogétem ok. 65%). Czesto$¢ zachorowan
w Polsce wzrasta — w ostatnich latach rejestruje sie okoto 4800 nowych zachorowan rocznie na tego
raka (standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci — ok. 14,5/100 000). Kazdego roku w Polsce na
raka trzonu macicy umiera okoto 950 chorych (standaryzowany wspdtczynnik zgonéw —
ok. 2,5/100 000). Wiekszos¢ zachorowan wystepuje u kobiet po menopauzie (75%).

W etiologii podstawowe znaczenie ma nadmierne pobudzenie przez estrogeny bez przeciwstawnego
dziatania progestagenéw. Do czynnikdw podwyzszonego ryzyka zachorowania nalezg: otytosé,
nadci$nienie tetnicze, nieptodnos$é lub urodzenie tylko jednego dziecka, zaburzenia hormonalne
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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spowodowane hormonalnie czynnymi guzami jajnika (ziarniszczak, drobnotorbielkowe zwyrodnienie
jajnikéw), rodzinne wystepowanie raka piersi, endometrium i jelita grubego.

Postepowaniem z wyboru u chorych na raka trzonu macicy jest leczenie chirurgiczne. Aby ustali¢
zaawansowanie choroby, niezbedne jest wykonanie laparotomii lub laparoskopii, a terapia
uzupetniajgca zalezy od stopnia klasyfikacji chirurgiczno-patologicznej. Podstawg zastosowania
leczenia uzupetniajgcego jest — oprdcz stopnia zaawansowania

i zréznicowania nowotworu — ocena stwierdzonych w wyniku operacji czynnikdéw niekorzystnego
rokowania (wysokiego ryzyka nawrotu), do ktérych — poza szczegdlnymi postaciami histologicznymi
(rak jasnokomadrkowy, rak surowiczy brodawczakowaty) oraz niskg dojrzatoscig nowotworu — naleza:
wiek chorej > 70 lat, inwazja przestrzeni naczyn limfatycznych, wielkos¢ guza i lokalizacja w dolnej
czesci jamy macicy.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Zahamowanie stymulacji wzrostu guza przez estrogeny jest warunkiem wstepnym odpowiedzi na
leczenie w przypadkach, gdy tkanka nowotworowa jest zalezna od obecnosci estrogendw i gdy
stosuje sie leczenie endokrynologiczne. U kobiet po menopauzie estrogeny powstajg gtdwnie
w wyniku dziatania enzymu aromatazy, ktéry przeksztatca androgeny nadnerczowe — przede
wszystkim androstenedion i testosteron —w estron i estradiol.

W zwigzku z tym zatrzymanie biosyntezy estrogendéw w tkankach obwodowych i w samej tkance
nowotworowej moze by¢ osiggniete przez wybiércze zahamowanie enzymu aromatazy.

Letrozol jest niesteroidowym inhibitorem aromatazy (Al). Hamuje enzym aromataze poprzez
konkurencyjne wigzanie sie z hemem aromatazy-cytochromu P450, co prowadzi do zmniejszenia
biosyntezy estrogenu we wszystkich tkankach, w ktérych jest obecny.

Alternatywne technologie medyczne

Wedtug zalecern PUO 2011 u pacjentéw z nowotworem trzonu macicy w zakresie hormonoterapii
podaje sie najczesciej octan medroksyprogesteronu (dobowa dawka 200 mg) i megestrol (dobowa
dawka 160 mg). Stosowanie wyzszych dawek octanu medroksyprogesteronu nie ma uzasadnienia.
Alternatywnym postepowaniem jest podawanie tamoksyfenu (dobowa dawka 40 mg) w skojarzeniu
z octanem medroksyprogesteronu (dobowa dawka 200 mg).

W opinii Krajowego Konsultanta ds. Onkologii Klinicznej swiadczeniami alternatywnymi do letrozolu
we wskazaniu nowotwor trzonu macicy byty: octan megestrolu i goserelina.

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jeden przeglagd systematyczny Altman 2012 zawierajgcy
pozostate odnalezione badania spetniajace kryteria wyszukiwania.

Podscieliskowy miesak endometrium (ESS)

Autorzy przeglagdu wsrdd pacjentéw TBCC (Tom Baker Cancer Centre, Kanada) odnalezli 4 przypadki
leczenia ESS (ang. endometrial stromal sarcoma — podscieliskowy miesak endometrium) przy
zastosowaniu Al w latach 2000-2010. Sredni czas stosowania Al wynosit 29,2 miesigce. Srednia
warto$¢ przezycia catkowitego wyniosta 69,9 miesiecy. Wszystkie pacjentki na poczatku przeszty
histerektomie brzuszng, a nastepnie pierwszg linig hormonoterapii byt octan megestrolu, ktory zostat
zamieniony na anastrozol ze wzgledu na dziatania niepozgdane (uderzenia gorgca, przybieranie na
wadze, opuchlizne).

W wyniku przeszukiwania literatury autorzy przegladu Altman 2012 odnalezli 10 opiséw przypadkéw
(11 pacjentéw) oraz 4 badania retrospektywne opisujgce podanie Al u oséb z ESS. Po wykluczeniu
opisow przypadkow z powodu mozliwej stronniczosci raportowania, pozostato 17 pacjentdow.
Sposrdd nich u 15 zaraportowano punkt koncowy:

e ujednej(7%) pacjentki odnotowano odpowiedz catkowitg (CR — ang. complete response)
e udziewieciu (60%) pacjentek odnotowano odpowiedz czesciowa (PR —ang. partial response)
e utrzech (20%) pacjentek odnotowano stabilizacje rozwoju nowotworu (SD — ang. stable disease)
e utrzech (20%) pacjentek odnotowano progresje choroby (PD — ang. progressive disease)
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Na podstawie tych badan autorzy przeglady oszacowali, ze wspdtczynnik odpowiedzi ogélnej (ORR —
ang. overall response rate) przy stosowaniu Al w ESS wynidst 67%.

Miesak gtadkokomorkowy (LMS)

Autorzy przegladu wsrdd pacjentéw TBCC odnalezli 3 przypadki leczenia LMS przy zastosowaniu Al
w latach 2000-2010. Sredni czas stosowania Al wynosit 4,2 miesigce. Srednia warto$¢ przezycia
catkowitego wyniosta 44,3 miesiecy. Wszystkie pacjentki na poczatku przeszty histerektomie
brzuszng, a nastepnie pierwsza linig hormonoterapii byt anastrozol, podawany 1 mg dziennie
(u jednej pacjentki zamieniono na letrozol (2,5 mg dziennie) ze wzgledu na retencje ptynéw).

W wyniku przeszukiwania literatury autorzy przegladu Altman 2012 odnalezli 1 opis przypadku
(1 pacjent) oraz

2 badania retrospektywne opisujgce podanie Al u 0oséb z LMS. W sumie populacja wyniosta 45 oséb
u ktérych zaraportowano punkt koncowy:

e u zadnej pacjentki nie odnotowano odpowiedzi catkowitej (CR — ang. complete response)
e u pieciu (11%) pacjentek odnotowano odpowiedz czesciowa (PR — ang. partial response)

e U osiemnastu (40%) pacjentek odnotowano stabilizacje rozwoju nowotworu (SD — ang. stable
disease)

e u dwudziestu dwéch (49%) pacjentek odnotowano progresje choroby (PD — ang. progressive
disease)

Na podstawie tych badan autorzy przeglady oszacowali, ze wspdtczynnik odpowiedzi ogdlnej (ORR —
ang. overall response rate) przy stosowaniu Al w LMS wyniost 11%.

Bezpieczenstwo stosowania

W przegladzie Altman 2012 autorzy zanotowali, ze u pacjentek z ESS stosujgcych Al dziatania
niepozadane wystepowaty rzadko. Najczesciej raportowane to: zaburzenia Zzotgdkowo-jelitowe,
obrzeki, przybieranie na wadze, uderzenia gorgca i nagte zmiany nastroju. U pacjentek z LMS
stosujacych Al dziatania niepozgdane najczesciej raportowane to: retencja ptyndw, przybieranie na
wadze, zmeczenie.

W charakterystykach produktow leczniczych zawierajgcych letrozol jako najczesciej wystepujace
dziatania niepozgdane wymieniono: brak faknienia, zwiekszenie taknienia, zwiekszenie stezenia
cholesterolu w surowicy, depresja, béle gtowy, zawroty gtowy, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢,
zaparcie, biegunka, tysienie, zwiekszona potliwos¢, wysypka (w tym: wysypka rumieniowa i wysypka
plamisto-grudkowa, przypominajgca zmiany tuszczycowe, pecherzykowa), béle kostno-miesniowe
(wtym: bdle miesni, kosci i stawdw), uderzenia gorgca, uczucie zmeczenia w tym astenia, zte
samopoczucie, obrzeki obwodowe, zwiekszenie masy ciata.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wskazania dla letrozolu w zaleznosci od leku obejmuja:

e Leczenie uzupetniajgce u kobiet po menopauzie we wczesnym stadium inwazyjnego raka piersi
z receptorami dla hormondw.

e Przedtuzone leczenie uzupetniajgce horomonozaleznego, inwazyjnego raka piersi u kobiet po
menopauzie, po uprzednim standardowym leczeniu uzupetniajgcym tamoksyfenem trwajacym 5
lat

e Leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego hormonozaleznego raka piersi u kobiet po
menopauzie.

e Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, wystepujace;j fizjologicznie lub
wywotanej sztucznie, u ktdrych wystgpit nawrdét lub progresja procesu nowotworowego, a ktore
uprzednio byty leczone lekami o dziataniu antyestrogenowym

e Leczenie neoadjuwantowe HER-2-ujemnego raka piersi z receptorami dla hormonoéw u kobiet po
menopauzie,
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e u ktérych chemioterapia nie jest odpowiednim leczeniem, a natychmiastowa operacja nie jest
wskazana

e Przedtuzenie leczenia uzupetniajgcego u pacjentek po menopauzie z hormonozaleznym rakiem
piersi we wczesnym stadium zaawansowania, po zabiegu chirurgicznym i standardowym
leczeniu uzupetniajgcym tamoksyfenem.

e Przedoperacyjna terapia u kobiet po menopauzie z hormonozaleznym rakiem piersi, w celu
umozliwienia przeprowadzenia pdzniejszego zabiegu oszczedzajgcego u kobiet, ktore nie byty
wczesniej rozwazane jako kandydatki do chirurgii oszczedzajgcej. Leczenie po zabiegu
chirurgicznym powinno by¢ zgodne ze standardami.

Wszystkie leki bedace na liscie lekow refundowanych i zawierajgce letrozol sg objete 100 %
refundacjg (lek dostepny bezptatnie).

W okresie od stycznia 2012 do czerwca 2013 roku zostaty ztozone 3 wnioski (w 2012 r. 2, I-VI 2013 r.
1 wniosek) o leczenie letrozolem w rozpoznaniu odpowiadajagcemu kodowi ICD-10 C54.9 w ramach
programu chemioterapii niestandardowej. Wydane zostaty 4 zgody (w 2012 r. 2, I-VI 2013 r.
2 wnioski) na faczng kwote 8 902,48 zt (w 2012 r. 5 309,92 z1, I-V1 2013 r 3 598,56 zt).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Wytyczne Alberta Health Services (AHS) z 2013 r wskazujg, ze u pacjentéw u ktérych nowotwér
ztosliwy macicy wykazuje ekspresje receptoréw estrogenowych oraz/lub progesteronowych, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie terapii hormonalnej. Zalecajg zastosowanie leku z grupy analogéw GnRH
(ang. gonadotropin-releasing hormone - hormon uwalniajgcy gonadotroping, np. leuprorelina,
Zoladex) lub Al (np. anastrozol, letrozol) badZ progestagendw (np. octan medroksyprogesteronu,
octan megestrolu).

W artykule European Society for Medical Oncology (ESMO) z 2012 r., autorzy rekomendujg
zastosowanie hormonoterapii jedynie w przypadku nowotwordw ztosliwych macicy pochodzenia
endometrialnego. Zalecajg gtdwnie progestageny, ale rowniez tamoksyfen oraz Al.

Wytyczne National Comprehensive Cancer Network (NCCN) z 2012 r. wskazujg, ze w hormonoterapii
raka endometrium zastosowanie majg gtéwnie progestageny, rzadziej podaje sie tamoksyfen oraz Al.
Nie wykryto réznic w skutecznosci pomiedzy poszczegdlnymi lekami, dawkowaniem oraz schematem
terapii. Hormonoterapia przy uzyciu progestagendw wykazata dobre efekty u pacjentéw
z nowotworem, ktéry  charakteryzowat  sie: ekspresja receptorow  estrogenowych
i progesteronowych, brakiem objawow Ilub pojedynczymi przerzutami. NCCN rekomenduje
zastosowanie:

e pooperacyjnej hormonoterapii u pacjentéw z podscieliskowych miesakiem endometrium (ESS —
ang. endometrial stromal sarkoma) II-IV stopnia (zazwyczaj octan megestrolu lub
medroksyprogesteron)

e hormonoterapii w leczeniu nawrotdéw oraz nieoperacyjnych ESS.

NCCN na podstawie danych niskiej jakosci doszto do konsensusu, ze mozna zastosowacl

hormonoterapie leczeniu podscieliskowego miesaka endometrium | stopnia (zalecany jest

tamoksyfen, analogi GnRH lub Al).

W wytycznych z 2012 r. Polska Unia Onkologii podaje, ze u pacjentdw z rakiem endometrium

w hormonoterapii stosuje sie progestageny (octan medroksyprogesteronu lub megestrol).

Alternatywnym postepowaniem jest podawanie tamoksyfenu (dobowa dawka 40 mg) w skojarzeniu

z octanem medroksyprogesteronu (dobowa dawka 200 mg).

Dodatkowe uwagi Rady

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

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pézn .zm.), z uwzglednieniem raportu , Letrozol
w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.9 (nowotwory ztosliwe trzonu macicy, nieokreslone)”, AOTM-BP-
431-16/2013, styczen 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 4/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
docetakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C54.8,
realizowanego w ramach ,, Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie docetakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C54.8 (nowotwor ztosliwy — zmiana przekraczajgca granice trzonu macicy),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Podawanie docetakselu w wymienionym wskazaniu dotyczyfo w praktyce kilku
chorych w skali roku. Lek mozZe byc¢ stosowany przy przeciwwskazaniach
do paklitakselu (opinia NCCN).

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 02.10.2013 r., znak MZ-PLA-460-19199-13/DJ/13, Minister Zdrowia przekazat zlecenie
dotyczace wydania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej z
wykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: ,,docetaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C54.8"” — nowotwor
ztosliwy trzonu macicy, nieokreslone.

Tryb zlecenia: art. 31 e ust. ustawy z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Agencja Oceny Technologii Medycznych wystgpita do MZ z prosbg o wyrazenie zgody na
przeprowadzenie skréconej oceny, ograniczonej do analizy skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa,
przegladu dostepnych rekomendacji klinicznych i refundacyjnych oraz opinii ekspertéw, a w zakresie
oceny farmakoekonomicznej - ograniczenie do analizy danych epidemiologicznych oraz danych
zgromadzonych przez NFZ.

Zgode na opisany sposéb postepowania otrzymano w dniu 06.11.2013 r. pismem znak MZ-PLA-460-
19199-41/DJ/13.8).

Problem zdrowotny

Rak trzonu macicy (rak endometrium) jest zaliczany do najlepiej rokujgcych nowotworéw ztosliwych
narzadu piciowego kobiety (przezycie 5-letnie wynosi ogétem ok. 65%). Czesto$é zachorowan w
Polsce wzrasta — w ostatnich latach rejestruje sie w Polsce okoto 4800 nowych zachorowan rocznie
na tego raka (standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci — ok. 14,5/100 000). Podstawowym
objawem klinicznym raka endometrium sg acykliczne krwawienia z drég rodnych przed menopauza
oraz krwawienia, plamienia, a takze ropne upftawy z drdg rodnych o réznym nasileniu u kobiet po
menopauzie.

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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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Docetaksel, posta¢ farmaceutyczna: koncentrat do sporzadzania roztwordw do infuzji, grupa
farmakoterapeutyczna: taksoidy, kod ATC: LO1 CD 02.

Mechanizm dziatania: lek przeciwnowotworowy, dziatajgcy poprzez pobudzanie taczenia tubuliny w
trwate mikrotubule i hamowanie ich rozpadu, co powoduje zmniejszenie ilosci wolnej tubuliny.
taczenie docetakselu z mikrotubulami nie zmienia liczby protofilamentéw. Wykazano in vitro, ze
docetaksel przerywa w komérkach sie¢ mikrotubularng, ktéra jest niezbedna do czynnosci zyciowych
w komdrce w fazie mitozy i interfazy.

Wskazania zarejestrowane:

e w skojarzeniu z doksorubicyng i cyklofosfamidem — w leczeniu uzupetniajgcym u pacjentow z
operacyjnym rakiem piersi z przerzutami do weztéw chtonnych,

e w skojarzeniu z doksorubicyng — w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka piersi lub raka
piersi z przerzutami u pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wczesniej lekéw cytotoksycznych w
tym wskazaniu,

e w monoterapii — w leczeniu pacjentéw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub z
przerzutami, po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia lekami cytotoksycznymi. Poprzednie
leczenie powinno zawiera¢ antracykliny lub lek alkilujacy,

e w skojarzeniu z trastuzumabem — w leczeniu raka piersi z przerzutami u pacjentow, u ktérych
guzy wykazujg nadekspresje genu HER2 i ktdrzy wczesniej nie otrzymywali chemioterapii w
leczeniu przerzutéw,

e w skojarzeniu z kapecytabing — w leczeniu pacjentow z rakiem piersi miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, po niepowodzeniu wczeséniej stosowanej chemioterapii.
Poprzednie leczenie powinno zawierac¢ antracykliny,

e w leczeniu niedrobnokomérkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego Ilub z
przerzutami, po niepowodzeniu wczesniej stosowanej chemioterapii,

e w skojarzeniu z cisplatyng — w leczeniu pacjentow z nieresekcyjnym niedrobnokomérkowym
rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami u pacjentéw, ktérzy nie
otrzymywali wczes$niej chemioterapii w tym wskazaniu,

e w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem - do leczenia pacjentéw z
hormononiezaleznym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami,

e w skojarzeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem — w leczeniu gruczolakoraka zotgdka z
przerzutami, w tym gruczolakoraka wpustu zotgdka u pacjentdw, ktérzy nie otrzymywali
wczesniej chemioterapii w celu leczenia przerzutow.

e w skojarzeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem — do leczenia indukcyjnego pacjentéw z
nieoperacyjnym miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi.

Alternatywne technologie medyczne

W przedmiotowych wskazaniach w ramach chemioterapii refundowane sg nastepujace technologie
lekowe, ktére mogg stanowi¢ komparatory dla docetakselu. Leczenie nowotwordw trzonu macicy:
carboplatinum, cisplatinum, cyclophosphamidum, dacarbazinum, doxorubicinum, epirubicini

hydrochloridum, etoposidum, fluorouracilum, ifosfamidum, paclitaxelum, tamoxifenum, vinblastini
sulfas, vincristini sulfas, vinorelbinum.

W opinii eksperta klinicznego $wiadczeniami alternatywnymi do docetakselu we wskazaniu
nowotwar trzonu macicy sg: doksorubicyna, ifosfamid, gemcytabina — monoterapia.

Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

W przegladzie Vale 2012 zwraca sie uwage na podobng skutecznos¢ kliniczng i zdarzenia niepozgdane
w schematach, gdzie zastosowano docetaksel.

W publikacji Nomura 2011 przedstawiono badanie poréwnawcze pomiedzy réznymi schematami
leczenia. Odsetek odpowiedzi guza wynosit 51,7% (15/19) (32,5% do 70,6%); 48,3% (14/29) (29,4%
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do 67,5%) i 60%(18/30) (40,6% do 77,3%) odpowiednio dla grup: docetaksel + cisplatyna (DP),
docetaksel + karboplatyna (DC), paklitaksel + karboplatyna (TC) (P=0,6492%). W badaniu nie
stwierdzono, aby ktérakolwiek terapia byta nieskuteczna. Sredni czas leczenia wynosit 4 (1-11), 4 (1-
10) i 6 (1-13) miesiecy odpowiednio w grupach DP, DC i TC. Leczenie zakoriczono na 3 lub wiecej
cyklach u 72,4% (95% ClI 52,8% do 87,3%) w DP, 69,0% (95% Cl 49,2% do 84,7%) w DC i 90,0% (95% Cl
73,5% do 97,9%) w grupie TC. Rdznice nie sg istotne statystycznie. Trzech pacjentéw nie miato
przeprowadzonej petnej obserwacji efektéw leczenia. Srednia PFS wynosita 232, 238 i 289 w
poszczegdlnych grupach: DP, DC, TC. Wynik jest nieistotny statystycznie.

Badanie Hamed 2013

Celem badania byto okreslenie skutecznosci, bezpieczenstwa i toksycznosci docetakselu
zastosowanego jako lek w pierwszej lub kolejnej linii leczenia pacjentéw z nawracajgcym lub
przerzutowym rakiem endometrium. Ocena leczenia nastepowata co 6 tygodni. Piecdziesieciu
pacjentow ze Srednig wieku 60 lat (zakres 40-70 lat) zostato poddanych leczeniu. Wszyscy pacjenci
byli badani pod katem skutecznosci; odsetek odpowiedzi wynidst 34% (95% Cl, 14,8-55,6%), petna
odpowied? i czesciowa byta na poziomie odpowiednio 4% i 30%. Sposrdod 17 wczesniej leczonych
pacjentéw 5 (29%) osiggneto PR. Sredni czas trwania odpowiedzi wynidst 2 miesigce. Mediana czasu
do progresji wynosita 4 miesigce, a Sredni czas przezycia wynidst 18 miesiecy. Badanie Il fazy
wykazato, ze docetaksel jest skuteczny w leczeniu raka endometrium. Poziom toksycznosci uznano za
akceptowalny, najczesciej wystepuje hematotoksycznosc.

Bezpieczeristwo

Jako dziatania niepozgdane wystepujace bardzo czesto w charakterystyce produktu leczniczego dla
docetakselu wymieniono: zakazenia (G3/4: 5,7%; wtacznie z posocznicg i zapaleniem ptuc, $miertelne
w 1,7%), neutropenie (G4: 76,4%); niedokrwistos¢ (G3/4: 8,9%); goraczke neutropeniczng, brak
taknienia, neuropatie czuciowg (G3: 4,1%); neuropatie ruchowg (G3/4: 4%) zaburzenia smaku (ciezkie
w 0,07% przypadkéw), dusznos$é (ciezkie przypadki 2,7%), zapalenie jamy ustnej (G3/4: 5,3%);
biegunke (G3/4: 4%); nudnosci (G3/4: 4%); wymioty (G3/4: 3%), tysienie; odczyny skdrne (G3/4:
5,9%); zmiany w obrebie paznokci (ciezkie 2,6%), bdle miesni (ciezkie przypadki 1,4%), zatrzymanie
ptynéw (ciezkie: 6,5%), astenie (ciezkie przypadki 11,2%).

W badaniu Nomura 2011 do najczesciej zaobserwowanych dziatan toksycznych zaliczono: netropenie
3 i 4 klasy (83,3%, 90,0%, 76,6% pacjentéw, odpowiednio dla schematéw: DP, DC i TC). Pozostate
dziatania toksyczne: neutropenia, matoptytkowos¢ 3 i 4 stopnia, biegunki 3 i 4 stopnia (13,3%, 3,3% i
0% odpowiednio dla DP, DC i TC) oraz neurotoksycznos¢ stopnia 3 w 10,0% w grupie TC. Profile
toksycznosci nie rdézinig sie istotnie pomiedzy sobg. Najwiekszy odsetek zdarzen miat miejsce w
trakcie pierwszych 3 cykli. Najczesciej wystepujgce zdarzenia niepozgdane zaliczane byty do efektéw
hematotoksycznych. Wystepowaty one w kazdej z badanych grup. Leukopenie lub neutropenie
zaobserwowano u prawie wszystkich pacjentéw, przy czym zdarzenia w stopniu 3 lub wyzszym
wystepowaty w ponad 80% przypadkéw. Gorgczka neutropeniczna wystgpita u 4 pacjentéw (13,3%)
w DP i po 2 pacjentéw w grupach DC i TC. Zakazenia powigzane z neutropeniami 3-4 stopnia
zaobserwowano u dwdch pacjentéow z grupy DP i u jednego pacjenta z grupy TC. Trzeci stopien
neuropatii ruchowe] wystgpit u 2 pacjentéw (6,7%) w grupie TC i neuropatia obwodowa u 1 pacjenta
(3,3%) tylko w grupie TC. Rdznice pomiedzy poszczegdlnymi grupami nie byly istotne statystycznie.
Wsréd pozostatych zdarzen niepozgdanych stopnia 3 i wyzszego wystepujacych z wysoka czestoscig
byty objawy zotadkowo-jelitowe, jadtowstret, biegunka, nudnosci. Do odnotowanych powazanych
zdarzen niepozadanych zaliczono rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego, neutropenie z gorgczka,
reakcje alergiczng (nadwrazliwos¢ w grupie DP), zator tetnicy ptucnej i wodonercze (w grupie DC) i
hipokaliemie w grupie TC.

W badaniu Hamed 2013 najczestszym efektem toksycznym byto neutropenia 3-4 stopnia
wystepujaca u 92% pacjentéw. Goraczka neutropeniczna wystgpita u 10% pacjentéw. Obrzek
wystepowat rzadko i byt tagodny.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Wszystkie leki bedace na liscie lekdw refundowanych i zawierajgce docetaksel sg objete 100%
refundacjg (lek dostepny bezptatnie).
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W okresie od stycznia 2012 do czerwca 2013 roku zostaty ztozone 2 wnioski (w 2012 r. 2; w okresie |-
VI 2013 r. 1 wniosek) o leczenie docetakselem w rozpoznaniu odpowiadajgcemu kodowi ICD-10
C54.8 w ramach programu chemioterapii niestandardowej. Wydane zostaty 2 zgody (w 2012 r. w
odpowiedzi na 1 wniosek) na kwote 23 560,54 zt za cykl.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne zwigzane w wnioskowanym wskazaniem (AHS, PUO, ESMO,
NCCN). Rekomendacja ESMO 2012 dotyczaca leczenia raka S$luzéwki macicy nie wymienia
docetakselu z nazwy. Pozostate trzy rekomendacje dotyczyty leczenia miesakéw
gtadkokomédrkowych/niezréznicowanego miesaka endometrium/raka endometrium oraz raka trzonu
macicy (PUO 2013) i wymieniajg docetaksel jako jeden z wielu mozliwych do zastosowania
schematdéw chemioterapii. W 2 przypadkach docetaksel jest zalecany w monoterapii, 1 rekomendacja
zaleca zastosowanie schematu docetakselu z gemcytabing.

Podczas wyszukiwania na stronach agencji HTA oraz organizacji dziatajgcych w ochronie zdrowia nie
odnaleziono informacji dotyczacych rekomendacji z zakresu finansowania ze srodkéw publicznych
docetakselu we wnioskowanym wskazaniu.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Docetaksel w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy - zmiana przekraczajaca granice trzonu macicy, kod ICD-10:C54.8”, Raport
skrécony ws. usuniecia $wiadczenia gwarantowanego realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej,
AOTM-BP-431-1/2014, Warszawa, styczeri 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodoéw ICD-10
C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0,C11.8,C14.1,C14.8
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodoéw ICD-10
C02, C02.1, C02.9, C0O4, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8 realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach Sswiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne rozszerzenie istniejgcego programu
,Leczenie ptaskonabtonkowego raka narzqdow gtowy i szyi w skojarzeniu
z radioterapig w miejscowo zaawansowanej chorobie” o rozpoznania
zakwalifikowane do kodow ICD-10 C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0,
C11.8, C14.1, C14.8.

Do czasu uwzglednienia w programie ww. wskazarn Rada uwaza za zasadne
utrzymanie finansowania swiadczenia obejmujgcego podawanie cetuksymabu
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10 C02, C02.1, C02.9, C0O4,
C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1, C14.8 realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Cetuximab jest aktualnie finansowany w leczeniu ptaskonabfonkowego raka
narzqdow gfowy i szyi w ramach programu lekowego obejmujgcego leczenie
przypadkow zaawansowanych miejscowo w skojarzeniu z radioterapigq.
Do programu  kwalifikowani sq, przede wszystkim, chorzy u ktorych
udokumentowano medyczne  przeciwwskazania do  jednoczasowej
chemioterapii z udziatem cisplatyny. Program obejmuje obecnie rozpoznania
zakwalifikowane do nastepujgcych koddéw ICD-10: C01, C05.0, C05.1, C05.2,
C05.8, C05.9, C09.0, C09.1, C09.8, C09.9, C10.0, C10.1, C10.2, C10.3, C10.4,
C10.8, C10.9, C12, C13.0, C13.1, C13.2, C13.8, C13.9, C32.0, C32.1, C32.2, C32.3,
C32.8, C32.9. Zdaniem Rady zasadne jest rozszerzenie programu o rozpoznania
zakwalifikowane do kodow ICD-10 C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0,
C11.8, C14.1, C14.8, gdyZz efekt stosowania cetuximabu w skojarzeniu

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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z radioterapiq jest podobny w tych wskazaniach, jak w przypadku rozpoznan
wyszczegdlnionych w istniejgcym obecnie programie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy wydania rekomendacji w sprawie usuniecia ze S$Swiadczen gwarantowanych
obejmujacych podanie cetuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C02,
C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0,C11.8,C14.1, C14.8.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Powyzsze kody ICD-10 odpowiadajg nastepujagcym rozpoznaniom: nowotwodr ztosliwy jezyka, nie
okreslony (C02), nowotwor ztosliwy brzegu jezyka (C02.1), nowotwér ztosliwy jezyka, nie okreslony
(C02.9), nowotwar ztosliwy dna jamy ustnej, nie okreslony (C04), nowotwér ztosliwy przekraczajgcy
granice dna jamy ustnej (C04.8), nowotwér ztosliwy dna jamy ustnej, nie okreslony (C04.9),
nowotwor ztosliwy Slinianki podzuchwowej (C08.0), nowotwér ztosliwy przekraczajgcy granice czesci
nosowej gardta (C11.8), nowotwory ztosliwe krtani i gardfa (C14.1 w rozpoznaniach aktualniej listy
ICD-10 brak jest rozpoznania C14.1, jednak zidentyfikowano taki kod w dokumentach Ministerstwa
Zdrowia), nowotwar ztosliwy przekraczajacy granice wargi, jamy ustnej i gardta (C14.8).

Problem zdrowotny

Rozpoznania zakwalifikowane do kodéw: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8, C14.1,
C14.8 naleza do grupy nowotworéw gtowy i szyi. Nowotwory nabtonkowe, stanowigce zdecydowang
wiekszos¢ nowotwordéw regionu gtowy i szyi stanowig okoto 5% wszystkich zarejestrowanych
w Polsce nowotworéw ztosliwych, w tym 7,3% wsrdéd mezczyzn i 1% wsréd kobiet. Podstawowym
czynnikiem ryzyka ptaskonabtonkowych rakéw narzaddéw gtowy i szyi jest palenie tytoniu poniewaz
w dymie tytoniowym znajdujg sie liczne kancerogeny. Do innych czynnikéw sprzyjajacych rozwojowi
standw przednowotworowych i rakéw nalezg naduzywanie wysokoprocentowego alkoholu, zta
higiena jamy ustnej oraz mechaniczne draznienie bton $luzowych (np. Zle dopasowane protezy
stomatologiczne). Postuluje sie rowniez potencjalng role wiruséw w etiopatogenezie nowotwordow
gtowy i szyi takich jak wirus Epsteina—Barr lub wirus HPV. Nowotwory gtowy i szyi rozwijajg sie na
podtozu standw przedrakowych. Do typowych zmian przedrakowych w jamie ustnej nalezg
leukoplakia, erytroplakia i lichen planus. Nowotworom nabtonkowym narzaddéw gtowy i szyi czesto
towarzyszg zaburzenia molekularne miedzy innymi nadekspresja i mutacje receptora dla
naskorkowego czynnika wzrostu (EGFR, ang. epidermal growth factor receptor).

Stopien zréznicowania raka oraz stan zaawansowania choroby w momencie rozpoznania wptywa na
naturalny przebieg choroby i podatnos¢ na leczenie. Raki wysoko i Srednio zréznicowane zwykle maja
przebieg wolny, rozprzestrzeniajg sie gtéwnie miejscowo i jesli dajg przerzuty to najczesciej do
regionalnych weztédw chtonnych. Raki nisko zréznicowane i niezréznicowane charakteryzujg sie
szybszym wzrostem miejscowym i wczesnie dajg przerzuty do weztéw chtonnych. U okoto 40%
pacjentdw pojawiajg sie przerzuty odlegte. Charakterystyczng cechg rakéw nisko zréznicowanych
i niezréznicowanych jest wzglednie wysoka promieniowrazliwos¢ i chemiowrazliwo$¢. W regionie
gtowy i szyi wystepuja takze raki gruczotowe wywodzgce sie z nabtonka gruczotowego slinianek.
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy u kazdego chorego szczegdtowo okresli¢ zasieg miejscowy
i odleglty nowotworu, stopien ztosliwosci oraz stopiefl sprawnosci chorego poniewaz wszystkie te
czynniki majg wptyw na wybdr optymalnego leczenia. W odniesieniu do nowotworéw nabtonkowych
gtowy i szyi stosuje sie klasyfikacje zaawansowania klinicznego (TNM) i patomorfologicznego (pTNM)
rekomendowang przez UICC/AJCC. W leczeniu nowotwordw gtowy i szyi rozpoznanych w mato
zaawansowanym stanie wykorzystuje sie przede wszystkim leczenie operacyjne i radioterapie.
W przypadkach bardziej zaawansowanych stosuje sie schematy leczenia z uwzglednieniem
chemioterapii i chemioradioterapii w tym schematy z uzyciem cetuksymabu. Podstawowym
schematem uzywanym w ubiegtych latach byty schematy leczenia z uzyciem pochodnych platyny.
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Opis wnioskowanej technologii medycznej

Cetuksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym IgG1l skierowanym przeciwko
receptorowi EGFR. Cetuksymab hamuje proliferacje oraz powoduje apoptoze komadrek
nowotworowych wykazujgcych ekspresjg EGFR. Szlaki sygnatéw przekazywanych przez EGFR
zwigzane sg z kontrolg przezycia komodrek, progresjg cyklu komdrkowego, angiogeneza, migracjg
komérek i inwazjg komérkowa/przerzutowaniem. Cetuksymab blokuje wigzanie endogennych
ligandow EGFR, powodujgc zahamowanie wszystkich czynnosci receptora wymienionych powyzej.
Wigzanie endogennych ligandow EGFR powoduje internalizacie EGFR i moze prowadzi¢ do
zmniejszenia ekspresji EGFR. Dodatkowo cetuksymab dziata réwniez na efektorowe komorki
cytotoksyczne uktadu immunologicznego, ukierunkowujac je na komdrki wykazujgce ekspresje EGFR.
badaniach in vitro cetuksymab hamuje ekspresje czynnikdéw angiogennych przez komorki
nowotworowe i powoduje zmniejszenie unaczynienia i przerzutowania nowotworu.

Alternatywne technologie medyczne

Do podstawowych alternatyw w leczeniu nowotwordéw gltowy i szyi ogétem nalezg chirurgia,
radioterapia i chemioradioterapia z wykorzystaniem innych lekéw iz cetuksymab. Chirurgia
i radioterapia sg skuteczne we wczesnych stopniach klinicznego zaawansowania nowotworu (I i II,
tzn. T1-2, NO) i w tej grupie czesto stosuje sie je jako metody samodzielne. W nowotworach bardziej
zaawansowanych, z wyjatkiem raka gtosni, wyniki leczenia z udziatem radioterapii i/lub chirurgii sg
znacznie gorsze. Radioterapia jest podstawowg metodg leczenia miejscowo zaawansowanych postaci
nowotwordw ptaskonabtonkowych narzaddéw gtowy i szyi. Moze by¢ stosowana jako jedyna forma
terapii we wczesnych stopniach zaawansowania wybranych lokalizacji raka, takich jak krtan
i wszystkie czesci gardta. W wybranych przypadkach mozliwe jest stosowanie radioterapii
srodtkankowej (brachyterapii). Chirurgie jako wytgczng metode stosuje sie w rakach o niskim stopniu
zaawansowania (T1NO), rzadziej T2NO zlokalizowanych w jamie ustnej, wardze dolnej oraz,
alternatywnie z radioterapig, w krtani. Chirurgia pozostaje metodg pierwotnego leczenia z wyboru w
przypadku rakéw gruczotéw slinowych, zatok obocznych nosa (niezaleznie od stopnia
zaawansowania), a takze zaawansowanych nowotwordw jamy ustnej. Leczenie operacyjne jest
rowniez celowe u czesci chorych na zaawansowane raki ustnej i krtaniowej czesci gardfa oraz krtani
(jesli nie ma mozliwosci zachowawczego leczenia oszczedzajacego narzad). W niektérych
lokalizacjach nowotworu (np. wiekszo$¢ rakéw jamy ustnej, praktycznie wszystkie przypadki raka
zatok obocznych), pomimo wczesnego zaawansowania, chirurgie powinno sie jednak uzupetnié
radioterapia. Chemioradioterapia jest postepowaniem z wyboru w Il i IV stopniu zaawansowania
nowotworow gtowy i szyi, w przypadkach niekwalifikujgcych sie do resekcji. Mozna jg réwniez
stosowac jako metode leczenia oszczedzajgcego narzad u chorych na miejscowo i regionalnie
zaawansowane raki krtani oraz ustnej i krtaniowej czesci gardta. Chemioradioterapie stosuje sie jako
uzupetnienie leczenia chirurgicznego przy istnieniu niekorzystnych patomorfologicznych czynnikow
rokowniczych. Do chemioradioterapii mozna wykorzysta¢ protokoty z cisplatyng, 5-fliorouracylem,
docetakselem, paklitakselem. W praktyce klinicznej podczas leczenia zaawansowanych nowotworéw
glowy i szyi stosuje sie radioterapie, chemioterapie z wykorzystaniem cisplatyny, radioterapie
w potgczeniu z cisplatyng z nastepowg terapig cisplatyng i 5-fluorouracylem lub karbaplatyng
i 5-fluorouracylem. Dodatkowo w nawracajacych, nieresekcyjnych lub przerzutowych zmianach
mozna stosowacé karboplatyne z cetuksymabem, gemcitabine z winorelbing (w nowotworach
nosogardta) lub kapekitabine lub winorelbine. W leczeniu wykorzystuje sie takze kombinacje
5-fluorouracylu z hydroksymocznikiem, cisplatyny z paklitakselem, karboplatyny paklitakselem.
W terapii indukcyjnej przed radioterapia lub w chemioterapii sekwencyjnej stosuje sie kombinacje
docetakselu z cisplatyng i 5-fluorouracylem, paklitaksel z cisplatyna i wlewami z 5-fluorouracylu.
Rutynowo radioterapia jest kojarzona z podawaniem cisplatyny. To wtasnie chemioradioterapia
z wykorzystaniem innych lekdw niz cetuksymab jest najbardziej adekwatng alternatywng metodg
leczenia dla cetuksymabu ze wzgledu na podobng populacje chorych z chorobg w podobnym stopniu
zaawansowania.
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Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Cetuksymab znajduje wykorzystanie w leczeniu zaawansowanych miejscowo, przerzutowych
i nawrotowych postaci raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi zazwyczaj w potgczeniu z radioterapia
lub jak czesci bardzie ztozonego leczenia chemioradioterapeutycznego z wykorzystaniem innych
lekéw. W badaniu Vermorkena, do ktérego wiaczani byli pacjenci z nawrotem lub przerzutowa
postacig raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi wykazano, ze dodanie cetuksymabu do chemioterapii
opartej na pochodnych platyny istotnie poprawia mediane przezycia oraz wydtuza okres wolny od
progresji choroby. W randomizowanym badaniu fazy Il przeprowadzonym przez Bonnera i wsp.
wykazano, ze cetuksymab w pofaczeniu z radioterapia przedtuzat zycie i wydtuzat okres miejscowe;j
kontroli u pacjentdw z zawansowang postacig raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi (stadium Il lub
IV). W przypadku pacjentéw o dobrych rokowaniach, ze wzgledu na stadium nowotworu, stan
sprawnosci w skali Karnofsky (KPS) i wiek, korzysci z dodania cetuksymabu do radioterapii byty
wyrazniejsze. W kolejnym badaniu uwzglednionym w przegladzie Schmitz i wsp. nie obserwowano
réznic pomiedzy pacjentami z rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi w stadium lI/IV ktdrzy
otrzymywali radioterapie oraz cisplatyne z lub bez cetuksymabu. Analizowano miedzy innymi dtugos¢
przezycia bez progresji choroby i catkowite przezycie. W badaniu Lefebvre i wsp. okazato sie, ze
cetuksymab w potaczeniu z radioterapia nie przektadat sie na dtuiszy okres zachowania krtani
i przezycia w 18-miesiecznej obserwacji w poréwnaniu z leczeniem cisplatyng w potaczeniu
z radioterapig u pacjentdw z rakiem krtani u ktérych wczesniej stosowano docetaksel, cisplatyna,
fluorouracyl w ramach terapii indukcyjnej i ktérzy dobrze odpowiedzieli na to leczenie. Burtness
i wspotpracownicy wykazali, ze cho¢ dodanie cetuksymabu do cisplatyny wigzato sie z wyzszym
odsetkiem odpowiedzi na leczenie u pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi w stadium
nieuleczalnym to nie obserwowano rdznic wzgledem dtugosci przezycia bez progresji choroby
i catkowitego przezycia.

Przeglad Vermorkena i wsp. stanowi analize 3 prospektywnych badan fazy Il z cetuksymabem
u pacjentéw z nawrotem lub postacia przerzutowg raka ptaskonabtonkowego gtowy i szyi, u ktérych
wystgpita progresja choroby na chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Dane te zostaty
poréownane z retrospektywng analizg réznych schematéw leczenia w podobnej grupie chorych.
Odsetek odpowiedzi na leczenie wahat sie od 10 do 13%, odsetek pacjentéw u ktérych uzyskano
kontrole nad chorobg wynidst 46-56%, mediana przezycia wahata sie od 5,2 do 6,1 miesiaca
w schematach zawierajgcych cetuksymab. W systematycznym przegladzie literatury autorstwa
Peyrade i wsp. z 2013 roku omdwione zostaty pierwsza i druga linia lecenia w przerzutowym raku
ptaskonabtonkowym gtowy i szyi. Standardem w pierwszej linii leczenia jest 6 cykli chemioterapii
ztozonej z cisplatyny, 5-fluorouracylu i cetuksymabu. W przypadku odpowiedzi kontynuuje sie
leczenie cetuksymabem. W drugiej linii leczenia stosuje sie leczenie metotreksatem, taksanem lub
cetuksymabem oraz leczenie wspomagajace.

Wedtug charakterystyki produktu leczniczego do najczestszych dziatan niepozgdanych cetuksymabu
nalezg hipomagnezemia, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, reakcje skérne, fagodne
lub umiarkowane reakcje zwigzane z podaniem wlewu dozylnego; zapalenie bton s$luzowych,
odwodnienie, w szczegdlnosci wtérne po biegunce lub zapaleniu btony sluzowej, hipokalcemia,
jadtowstret, mogacy prowadzi¢ do zmniejszenia masy ciata, bdl gtowy, ciezkie reakcje zwigzane
z podaniem wlewu dozylnego, zmeczenie, zapalenie spojowek, biegunka, nudnosci, wymioty.
Powiktania oczne i Srédmigzszowa choroba ptuc wystepujg niezbyt czesto a bardzo powazne dziatania
niepozadane takie jak martwica toksyczno-rozptywna naskoérka, jatowe zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych czy $mieré¢ z zatrucia wystepujg rzadko lub bardzo rzadko. W innych badaniach
raportowano takie dziatania niepozgdane jak zapalenie btony $luzowej, dysfagia, wysypka
tradzikowa, zapalenie skéry, pigmentacje popromienng, suche ztuszczenie naskorka, martwica skoéry
twarzy, spadek masy ciata, suchos¢ w ustach i bolesne przetykanie. Opierajac sie na literaturze do
najczestszych dziatan niepozgdanych mozna zaliczy¢ reakcje skérne, zapalenie skéry, wysypka
trgdzikowa, zapalenie bton sluzowych i/lub jamy ustnej, dysfagia, suchos¢ jamy ustnej i reakcje na
wstrzykniecie.

4/5



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

Przedstawione na zjezdzie ASCO 2011 wyniki randomizowanego badania klinicznego RTOG0522 nie
wykazaty zysku ze skojarzenia radiochemioterapii z cetuksimabem w zaawansowanych miejscowo
rakach ptaskonabtonkowych regionu gtowy i szyi’.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Pomimo potencjalnie duzej liczby pacjentéw z przedmiotowymi wskazaniami cetuksymab stosowany
jest sporadycznie, prawdopodobnie wytgcznie u pacjentdw z obcigzonym wywiadem. Wg eksperta:
W przypadku chorych z nowotworami gtowy i szyi obcigzonych wywiadem chordb watroby, choréb
nerek, niedostuchem z duzym prawdopodobiedAstwem mozemy przypuszczaé, ze zastosowanie
cisplatyny bedzie na tyle toksyczne, ze pacjent nie bedzie mégt dokoriczy¢ planowanego leczenia.
W takiej sytuacji wskazane bedzie do rozwazenia wigczenie, jako leku pierwszego rzutu —
cetuksymabu.

W 2012 roku wydano 5 zgdd na finansowanie leczenia cetuksymabem w przedmiotowych
wskazaniach, a taczne koszty przekroczyty 14,4 min zt. W 2013 roku wydano tgcznie 8 zgdd na
finansowanie terapii cetuksymabem, a taczne koszty wyniosty ok. 5 min ztotych.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Cetuksymab w potaczeniu z radioterapig jest rekomendowany w leczeniu bardziej zawansowanych
miejscowo postaci raka gtowy i szyi przede wszystkim u pacjentdéw z przeciwskazaniami do leczenia
z uzyciem pochodnych platyny przez NCCN, Polskg Unie Onkologii, ESMO, FESEO, CCO i SIGN.
W wytycznych NCCN cetuksymab znajduje sie rowniez w schematach chemioterapii wraz z cisplatyng
lub karboplatyng i 5-fluorouracylem w leczeniu nawracajacych, nieresekcyjnych lub przerzutowych
nowotwordw gtowy i szyi innymi niz z obszaru cze$ci nosowej gardta.

W stanowisku z 2011 roku, kanadyjskie Ontario Ministry of Health and Long-term Care zaleca
finansowanie cetuksymabu jako leku dodanego do radioterapii w leczeniu raka ptaskonabtonkowego
glowy i szyi dla pacjentéw z miejscowo zaawansowanym raku ptaskonabtonkowym gtowy i szyi
w wieku powyzej 70 lat w dobrym sanie ogdélnym. Dodanie cetuksymabu do radioterapii w tej grupie
moze przynies¢ korzysci kliniczne w poréwnaniu do leczenia samg radioterapia.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
,Cetuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C02, C02.1, C02.9, C04, C04.8, C04.9, C08.0, C11.8,
C14.1, C14.8”, AOTM-RK-431-23/2013, styczerr 2014 r.

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

1. Ang KK. A randomized phase Il trial (RTOG 0522) of concurrent accelerated radiation plus cisplatin with or
without cetuximab for stage IlI-IV head and neck squamous cell carcinomas (HNC). J Clin Oncol. 2011;29:abstr
5500.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 1/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne: budezonid w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze finansowania, przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
produktow leczniczych zawierajgcych budezonid, podawanych drogq wziewngq
we wskazaniu zapalenie wirusowe krtani u dzieci.

Uzasadnienie

Biorgc pod uwage kryteria stosowania lekow poza zarejestrowanymi
wskazaniami nalezy podkreslic ze:

— zapalenie wirusowe krtani u dzieci moze stanowic¢ zagroZenie Zzycia
(dusznos¢ wydechowa, obrzek krtani, tchawicy, oskrzeli, uposledzenie
droznosci drog oddechowych);

— stosowanie glikokortykoidow pozwala na skrdcenie czasu leczenia
i zmniejszenia kosztow leczenia w sytuacji nadkazenia bakteryjnego.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z2011 r. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw
publicznych produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng budezonid w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancje czynng budezonid, wymienione w zataczniku Ala. ,Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzienn 1 marca 2013 r. i wskazania, ktérych dotyczy niniejsza opinia.

Wskazania
pozarejestracyjne
Nazwa, posta¢, zawartosé, opakowania, kod EAN | Grupa limitowa objete refundacja,
ktorych dotyczy
niniejsza opinia
budesonidum Budiair, aerozol wziewny, roztwor, 200 mcg, 1 200.1, Wziewne Wirusowe zapalenie
206 poj.a 200 daw. (z ustnikiem), 5909990335169 kortykosteroidy - krtani u dzieci

Substancja

czynna

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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Lp. Wskazania

b _ Substancja pozarejestracyjne

zat. Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN | Grupa limitowa objete refundacja,
ktorych dotyczy

niniejsza opinia

czynna

Budiair, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1 produkty
207 poj.a 200 daw. (+kom.inh.), 5909990335176 jednosktadnikowe
Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 200 mcg, | - proszkii aerozole
209 60 kaps. (+inh.), 5909990926213
Miflonide, proszek do inhalacji w kaps., 400 mcg,
210 60 kaps. (+inh.), 5909990926312

Neplit Easyhaler 100, Budesonide Easyhaler,
proszek do inhalacji, 100 mcg, 1 poj.a 200 daw.
212 (zest. startowy), 5909990337354

Neplit Easyhaler 200, Budesonide Easyhaler,
proszek do inhalacji, 200 mcg, 1 poj.a 200 daw.
213 (zest. startowy), 5909990337323

Neplit Easyhaler 400, Budesonide Easyhaler,
proszek do inhalacji, 400 mcg, 1 poj.a 100 daw.

214 (zest. startowy), 5909990337286

Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,125 mg/ml,
215 20 poj.a 2 ml, 5909990445615

Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,25 mg/ml,
216 20 poj.a 2 ml, 5909990445714

Pulmicort, zawiesina do nebulizacji, 0,5 mg/ml, 20
217 poj.a 2 ml, 5909990445813

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 100
mcg/dawke inhalacyjng, 1 poj.a 200 daw.,

218 5909990677313

Pulmicort Turbuhaler, proszek do inhalacji, 200
mcg/dawke inhalacyjng, 1 poj.a 100 daw.,

219 5909990677412

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwér, 200 mcg, 1
220 poj. (z ustnik.), 5909990335183

Ribuspir, aerozol wziewny, roztwoér, 200 mcg, 1
221 poj. (z komorg inhal.), 5909990335190

Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200),
proszek do inhalacji, 200 mcg, 1 poj.a 200 daw.
222 (+inhal.Novolizer), 5909991033224

Tafen Novolizer 200 (Budelin Novolizer 200),
proszek do inhalacji, 200 mcg, 1 poj.a 200 daw.,
223 5909991033248

Powyzsze produkty i wskazania znajdujg sie rowniez w zataczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 listopada 2013 r.

Problem zdrowotny

Zapalenie krtani (ZK) to zapalenie fatdéw gtosowych i otaczajacych tkanek. Wyrdznia sie zapalenie
ostre (<3 tygodni) i przewlekte (>3 tygodni).

Czynniki ryzyka: czynniki draznigce, jatrogenne (np. glikokortykosteroidy (GKS) wziewne, intubacja),
zaburzenia oddychania przez nos.

Objawy: zte samopoczucie, gorgczka (w przypadku zakazenia), dyskomfort przy mowieniu lub
potykaniu, kaszel, chrypka (trwajgca >3 tygodni jest wskazaniem do konsultacji laryngologicznej),
niekiedy stridor. Przyczyng ostrej dusznosci wdechowej moze by¢ tez ostry obrzek krtani w przebiegu
reakcji anafilaktycznej lub obrzeku naczynioruchowego.

Rozpoznanie: opiera sie na obrazie klinicznym i laryngoskopii. W réznicowaniu nalezy uwzglednic
zapalenie gruzlicze, btonicze i kitowe. Diugotrwate zapalenie przewlekte lub niewtasciwa emisja gtosu
mogy powodowacé obrzek oraz powstawanie torbieli, guzkéw gtosowych (tzw. $piewaczych) lub
polipéw fatdédw gtosowych.
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Leczenie: objawowe polega na wyeliminowaniu czynnikéw draznigcych, oszczedzaniu gtosu
i nawilzaniu powietrza. Ponadto stosuje sie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), antybiotyki,
a w razie znacznego obrzeku fatdow gtosowych — GKS ogdlnoustrojowo. Leczenie przyczynowe zalezy
od etiologii. Organiczne zmiany przerostowe leczy sie chirurgicznie. W ropnym zapaleniu nagtosni
wskazana jest hospitalizacja. Niebezpiecznym powiktaniem ostrego ZK jest ropien nagtosni (objawy:
ostry bdl krtani, stridor, gorgczka).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach obturacyjnych drég oddechowych,
leki wziewne, glikokortykosteroidy. Kod ATC: RO3 BAO2.

Budezonid wykazuje szeroki zakres dziatarn hamujgcych na aktywnos¢ kilku rodzajow komarek (np.
eozynofile, makrofagi, komarki tuczne, limfocyty i neutrofile) i mediatoréw (np. cytokiny, leukotrieny,
eikozanoidy i histamina) uczestniczagcych w alergicznych i niealergicznych zakazeniach uktadu
oddechowego. Skutecznos$¢ budezonidu w leczeniu astmy moze mieé zwigzek z tymi dziataniami,
powodujgc zmniejszenie nadmiernego wydzielania, nadwrazliwosci oskrzeli i zahamowanie skurczow
oskrzeli. U pacjentow z nadwrazliwoscig, podanie budezonidu zmniejsza reaktywnos$¢ drog
oddechowych po stymulacji histaming lub metacholina.

Budezonid jest lekiem o umiarkowanych witasciwosciach lipofilnych, ze znacznym powinowactwem
do receptoréw glikokortykosteroidowych, jest szybko wchtaniany przez btone $luzowag drog
oddechowych.

Dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej produktédw leczniczych zawierajgcych
substancje czynng budezonid podawanych drogg wziewnga dotyczy nastepujgcych wskazan:

e astmy oskrzelowej— w przypadku preparatéw: Budesonide Easyhaler (Neplit Easyhaler), Budiair i
Ribuspir mowa jest o leczeniu tagodnej, umiarkowanej i ciezkiej przewlektej astmy, a w
przypadku preparatu Horacort mite mowa jest o astmie oskrzelowej u dzieci,

e przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) — dotyczy preparatow: Budelin Novolizer 200
(Tafen Novolizer 200), Miflonide, Pulmicort Turbuhaler,

e pacjentéw z zespotem krupu — ostrym zapaleniem krtani, tchawicy i oskrzeli — niezaleznie od
etiologii, wigzagcym sie z istotnym zwezeniem gornych drég oddechowych, dusznoscig lub
,Szczekajgcym” kaszlem i prowadzacym do zaburzen oddychania — dotyczy tylko preparatu
Pulmicort.

Preparaty budezonidu w formie wzienej dopuszczone s w Polsce do stosowania w populacji
pediatrycznej od 6 r.z. (np. Miflonide) lub od 6 m.z. (Pulmicort).

Wielko$¢ DDD dla budezonidu okreélona przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO) wynosi 0,8 mg
dla aerozolu i proszku do inhalacji oraz 1,5 mg dla roztworu do inhalacji.

Na podstawie pozytywnej opinii Rady produkty lecznicze: Budiair, Miflonide, Neplit Easyhaler,
Pulmicort, Pulmicort Turbuhaler, Ribuspir, Tafen Novolizer uzyskaty pozytywna decyzje Ministerstwa
Zdrowia o objeciu refundacjg przedmiotowego wskazania. Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z dnia 24 kwietnia 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, poczgwszy od 1 maja 2012 r.
dla dzieci z wirusowym zapaleniem krtani leki te sg dostepne za 30% lub ryczattowa (tylko przypadku
preparatéw Pulmicort w postaci zawiesiny do nebulizacji w stezeniu 0,125 i 0,25 mg/ml)
odptatnoscia.

Alternatywne technologie medyczne

Wsrdd innych lekéw dostepnych i stosowanych w ocenianym wskazaniu wirusowe zapalenie krtani
u dzieci, zgodnie z opinig eksperta klinicznego oraz informacjami zalecen i odnalezionych opracowan
dotyczacych praktyki klinicznej znajduja sie:

o glikokortykosteroidy doustne, w tym najczesciej jest wymieniany deksametazon, ale takze
prednizolon;

o glikokortykosteroidy systemowe;
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e preparaty mukolityczne;
e niesterydowe srodki przeciwzapalne.
Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego we wskazanych bazach nie zidentyfikowano zadnych
opracowan wtornych spetniajagcych przyjete kryteria wtaczenia. Na podstawie przegladu
pismiennictwa odnalezionych rekomendacji klinicznych zidentyfikowano 1 metaanalize z 1999 roku
(Ausejo 1999) oraz 2 przeglady systematyczne z 2000 roku (Griffin 2000) i 2011 roku (Russell 2011).
Z uwagi na brak innych publikacji postanowiono wiaczy¢ je do niniejszego opracowania.

Ausejo 1999: wnioski z metaanalizy byty nastepujace: 1) glikokortykosteroidy wydajg sie przynosic
kliniczng poprawe u dzieci z krupem w ciggu 6 godzin, 2) budezonid w nebulizacji lub deksametazon,
podawany doustnie lub domiesniowo sg skuteczne w leczeniu krupu, 3) zastosowanie
glikokortykosteroidéw jest zwigzane z nizszym wskaznikiem uzycia wspétinterwencji i skréconym
czasem hospitalizacji.

Griffin 2000: steroidy w nebulizacji s skuteczne w leczeniu dzieci trafiajgcych do szpitala z krupem.
Metaanaliza oparta na danych indywidualnych pacjentéw mogtaby wyjasni¢, w jakim stopniu efekt
zalezy od wieku i nasilenia choroby. Potrzebne sg nowe badania w celu okreslenia wskazan do, oraz
skutecznosci, leczenia steroidami krupu w spoteczenstwie.

Russell 2011: deksametazon i budezonid sg skuteczne w tagodzeniu objawdéw krupu w ciggu 6 godzin
od leczenia. Powodujg one mniejszg ilos¢ powtdrnych wizyt lekarskich, ponownych hospitalizacji oraz
skracaja czas spedzony w szpitalu. Potrzebne sg badania w celu okreslenia najbardziej korzystnej
metody rozpowszechniania wytycznych praktyki leczenia krupu i zwiekszenia wykorzystania
dowododw.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych budezonidu w postaci wziewnej naleza:
kandydoza jamy ustnej i gardta, chrypka, kaszel, podraznienie gardta, bezgtos, dysfagia.

Moga wystgpié ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw wziewnych, zwtaszcza jesli stosowane sg
duze dawki przez diuiszy okres. Do dziatan tych nalezy zahamowanie czynnos$ci nadnerczy,
opdznienia wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra oraz
podatnosé¢ na zakazenia. Zdolnos$¢ przystosowania sie do sytuacji stresowych moze by¢ zaburzona.
Wystgpienie opisanych dziatan ogodlnoustrojowych jest jednak duzo mniej prawdopodobne
w przypadku stosowania budezonidu wziewnego niz w przypadku stosowania doustnych
kortykosteroidow.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekdw wziewnych, w bardzo rzadkich przypadkach
moze wystgpic¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, z nasileniem $wistow bezposrednio po przyjeciu leku.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Brak danych.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania baz bibliograficznych i serwiséw internetowych instytucji
i towarzystw naukowych do opracowania wtgczono 7 publikacji z lat 2007-2013 dotyczacych zalecen
postepowania terapeutycznego w zapaleniu krtani, tchawicy i oskrzeli (krup).

Odnalezione zalecenia rekomendujg stosowanie kortykosteroidoéw doustnie lub domiesniowo —
deksametazonu lub prednizolonu u dzieci w leczeniu krupu o rdéznym nasileniu. Budezonid
w nebulizacji przewaznie zalecany jest w sytuacji, gdy dziecko nie moze przyjmowac lekdw doustnych
z uwagi na wymioty lub nieche¢ do tej drogi podawania leku.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych i art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-
0T-434-13/2013, ,,Budezonid we wskazaniu: wirusowe zapalenie krtani u dzieci”, styczen 2014 r.

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 2/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: takrolimus w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych zawierajgcych substancje czynng: takrolimus w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

W zaleceniach ekspertow (KDIGO 2012 i KDOQI 2013) leczenie inhibitorami
kalcyneuryny (cyklosporyng Ilub takrolimusem) traktowane jest jako
alternatywna metoda leczenia nefropatii toczniowej i steroidoopornego zespotu
nerczycowego. Oba te leki sq zwykle opcjq drugiego rzutu w nefropatii
toczniowej, zas terapiq pierwszego rzutu w przypadku zespofu nerczycowego
opornego na glikokortykosteroidy. Ze wzgledu na odmienne dziatania
niepozqgdane, takrolimus moze byc stosowany w przypadku  hirsutyzmu,
przerostu dzigset lub objawdw nietolerancji cyklosporyny. Poniewaz odpowiedz
na inhibitory kalcyneuryny jest indywidualna, takrolimus moze byc¢ skuteczny
w przypadku opornosci na dziatanie cyklosporyny. Nowe badania dowodzg,
Ze zarowno cyklosporyna jak i takrolimus majg udowodnione naukowo
dziatanie w leczeniu zespotfu nerczycowego i nefropatii toczniowej (takze
u dzieci).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
22011 r. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze $srodkéw
publicznych produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynng takrolimus w zakresie wskazan
do stosowania Ilub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancje czynng takrolimus, wymienione w zataczniku Ala. ,Leki
refundowane dostepne w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
2zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2013 r. i wskazania, ktérych dotyczy niniejsza opinia.

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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Lp. Wskazania

b _ Substancja pozarejestracyjne

zat. Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN | Grupa limitowa objete refundacja,
ktorych dotyczy

niniejsza opinia

czynna

Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, 139.0, Leki idiopatyczny zespot
1187 twarde, 0,5 mg 30 kaps. 5909990051052 przeciwnowotwo- | nerczycowy lub
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, rowe i immuno- toczniowe zapalenie
1188 twarde, 1 mg 30 kaps. 5909990051076 modulujace - leki nerek - w przypadkach
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, immunosupresyjne | nietolerancji
1189 twarde, 5 mg 30 kaps. 5909990051137 - inhibitory cyklosporyny lub
Advagraf, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, kalcyneuryny - opornosci na
1190 twarde, 3 mg 30 kaps. 5909990699957 takrolimus cyklosporyng
Cidimus, kaps. twarde, 0,5 mg 30 kaps.
1191 5909990783489
Cidimus, kaps. twarde, 5 mg 30 kaps.
1192 5909990783533
Cidimus, kaps. twarde, 1 mg 30 kaps.
1193 5909990783571
Prograf, kaps. twarde, 1 mg 30 kaps. (3 blist.po 10
1194 szt.) 5909990447213
£ Prograf, kaps. twarde, 5 mg 30 kaps. (3 blist.po 10
1195 2 szt.) 5909990447312
g Prograf, kaps. twarde, 0,5 mg 30 kaps. (3 blist.po
1196 5 10 szt.) 5909991148713
g Tacni, kaps. twarde, 0,5 mg 30 kaps.
1197 = 5909990821006
Tacni, kaps. twarde, 1 mg 30 kaps.
1198 5909990821228
Tacni, kaps. twarde, 5 mg 30 kaps.
1199 5909990821280
Tacrolimus Intas, kaps., 0,5 mg 30 kaps.
1200 5909990881352
Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg 30 kaps.
1201 5909990881406
Tacrolimus Intas, kaps., 1 mg 90 kaps.
1202 5909990881475
Taliximun, kaps. twarde, 0,5 mg 30 kaps. (3
1203 blist.po 10 szt.) 5909990836857
Taliximun, kaps. twarde, 1 mg 30 kaps. (3 blist.po
1204 10 szt.) 5909990836888
Taliximun, kaps. twarde, 5 mg 30 kaps. (3 blist.po
1205 10 szt.) 5909990836949

Powyzsze produkty i wskazania znajdujg sie rowniez w zataczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
23 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r.

Problem zdrowotny

Opracowanie dotyczy zastosowania produktéw leczniczych zawierajgcych takrolimus w
idiopatycznym zespole nerczycowym lub toczniowym zapaleniu nerek w przypadkach nietolerancji
cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne.

Zespdt nerczycowy to grupa objawéw klinicznych oraz nieprawidtowosci w badaniach
laboratoryjnych, bedacych powiktaniem choréb nerek, w ktérych dochodzi do duzej utraty biatka z
moczem (biatkomocz).

Zapadalnos$¢ na zesp6t nerczycowy u dorostych i dzieci szacowana jest na ok. 1/100 000 [Szczeklik
2012]. U dzieci zapadalno$¢ na zespdt nerczycowy szacowana jest na zapadalno$¢ 2-7/100 000
[Pietrzyk 2010].

Przyczyng zespotu nerczycowego sg choroby nerek, z uszkodzeniami struktur ktebuszkéw nerkowych.
U dzieci zdecydowanie najczestszg przyczyng jest submikroskopowe ktebuszkowe zapalenie nerek. U
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dorostych przyczyny sg bardziej zréznicowane. W ok. 2/3 przypadkdw jest to pierwotne ktebuszkowe
zapalenie nerek, a w 1/3 inna choroba, ktérej powiktaniem jest uszkodzenie nerek (cukrzyca, toczen
rumieniowaty uktadowy, skrobiawica) [Szczeklik 2012].

Nawroty, ktére pojawiajg sie podczas zmniejszania dawki prednizonu lub wkrétce po zakorczeniu
kortykoterapii, s3 dowodem steroidozaleznosci. Steroidozalezny zespdt nerczycowy wystepuje u
okoto 24% pacjentdéw pediatrycznych z zespotem nerczycowym [Sieniawska 1999].

Do powiktfan zespotu nerczycowego nalezy zaliczy¢ nastepujace schorzenia: zakazenia oraz zakrzepica
zylna lub tetnicza, (10-40% pacjentow) hiperlipidemia, gromadzenia sie ptynu w jamie brzusznej
(wodobrzusze) i jamach optucnej, nadcis$nienie tetnicze oraz objawy niewydolnosci nerek — ostrej lub
przewlektej. Mimo na ogét dobrego rokowania tylko u 35% dzieci choroba przebiega bez nawrotéw, u
15% nawroty sg rzadkie, a u 40% — czeste (tzn. wystepujg, co najmniej 2 razy w ciggu 6 miesiecy lub 3
razy w ciggu roku [Sieniawska 1999]

Toczniowe zapalenie nerek (lupus nephritis — LN) nalezy do czestych powiktann tocznia
rumieniowatego uktadowego (SLE) i jest jedng z jego najciezszych manifestacji klinicznych.

Zapadalno$é na toczen rumieniowaty uktadowy w krajach europejskich ksztattuje sie na poziomie
2,2-5 przypadkéw na 100 tys. dorostych osdb rocznie, chorobowos$¢ zas na poziomie 28-91/100 000.
Okoto 50-80% chorych z toczniem uktadowym, przy czym we wczesnym okresie objawy kliniczne
choroby nerek wystepuja tylko u 25-40% chorych [Hatorn 2011] U dzieci stwierdza sie u 20-80 %
chorych na SLE, a 10-50% z nich rozwija schytkowg niewydolnos¢ nerek [Medynska 2012]

Wedtug danych z Rejestru Ktebuszkowych Zapalen Nerek prowadzonego przez Polskiego
Towarzystwo Nefrologiczne, do ktdrego dane o wynikach biopsji nerki przesyta 70% wykonujgcych
osrodkdéw, w Polsce rocznie rozpoznaje sie ok. 100 przypadkdw toczniowego zapalenia nerek.

Czestos¢ wystepowania objawdéw klinicznych u chorych jest nastepujaca: biatkomocz jest objawem
dominujacym (95-100%), zespdt nerczycowy (45-60%), krwinkomocz (80%), wateczki szkliste (30%),
wateczki erytrocytarne (10—-15%), nadcisnienie tetnicze (20-50%), uposledzenie filtracji ktebuszkowe;j
40-80%), schytkowa niewydolnos¢ nerek (10-25%).

Leczenie nefropatii toczniowej ma na celu jak najdtuzsze zachowanie funkcji nerek, zapobieganie
zaostrzeniom, poprawe jakosci zycia i zmniejszenie smiertelno$ci, przy réwnoczesnym uniknieciu lub
przynajmniej ograniczeniu dziatan niepozgdanych zastosowanych lekéw [Kur-Zalewska 2012]. Cele te
mozna osiggnac¢ jedynie przez wczesnie rozpoczete, agresywne leczenie kazdego zaostrzenia LN,
prowadzgce do catkowitej odpowiedzi nerkowej,).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Takrolimus nalezy do inhibitoréw kalcyneuryny, podobnie jak cyklosporyna A i jest silnie dziatajgcym
srodkiem immunosupresyjnym. Wydaje sie, ze na poziomie molekularnym w dziataniu takrolimusu
posredniczy wigzanie z biatkiem cytozolu (FKBP12), odpowiedzialne za wewngatrzkomdrkowa
kumulacje leku. Kompleks FKBP12-takrolimus swoiscie i kompetycyjnie wigze sie z kalcyneuryng i ja
hamuje, co prowadzi do zaleznego od wapnia zahamowania drdg przesytania sygnatu dla komérek T,
zapobiegajgc w ten sposdb transkrypcji i aktywacji gendw cytokin.

Dopuszczenie do obrotu na terenie Rzeczpospolitej Polskiej ww. produktéw leczniczych,
zawierajgcych substancje czynng takrolimus, dotyczy nastepujacych wskazan: profilaktyka odrzucania
przeszczepu u biorcéw allogenicznych przeszczepdéw watroby, nerki lub serca (wyjgtek Advagraf —
tylko watroby i nerki); leczenie w przypadkach odrzucenia przeszczepu alogenicznego opornego na
terapie innymi immunosupresyjnymi produktami leczniczymi.

W niektdrych krajach swiata np. Japonia, takrolimus zarejestrowany jest we wskazaniach innych niz
zwigzane z transplantologig, jak np. toczniowe zapalenie nerek.

Alternatywne technologie medyczne

Zaréwno dostepne zalecenia postepowania w terapii idiopatycznego zespotu nerczycowego, jak
rowniez dotyczace postepowania w toczniowym zapaleniu nerek traktujg cyklosporyne i takrolimus —
nalezgce do inhibitoréw kalcyneuryny - jako terapie réwnorzednego wyboru w przypadku obu tych
wskazan.
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Wsrad innych lekdw dostepnych i stosowanych w ocenianych wskazaniach — idiopatycznym zespole
nerczycowym i toczniowym zapaleniu nerek, zgodnie z opiniami ekspertéw klinicznych oraz
odnalezionymi zaleceniami i wytycznymi praktyki klinicznej, znajdujg sie: cyklofosfamid, azatiopryna,
mykofenolan mofetylu oraz rytuksymab.

Leki te, z wyjgtkiem rytuksymabu, finansowane sg ze Srodkdéw publicznych na podstawie decyzji
Ministra Zdrowia wydanej na podstawie art. 40 Ustawy o refundacji (dostepnosé¢ za odptatnoscia
ryczattowg). Rytuksymab nie jest w Polsce finansowany w przedmiotowych wskazaniach.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Zespot nerczycowy

W wyniku wyszukiwania, przeprowadzonego na potrzeby niniejszej oceny w grudniu 2013 r. w
bazach PubMed, Cochrane Library i CRD, do opracowania wifgczono: 2 przeglady systematyczne
dotyczace idiopatycznego zespotu nerczycowego: Hodson 2010 — przeglad systematyczny Cochrane
Collaboration, dotyczacy interwencji stosowanych w leczeniu steroidoopornego zespotu
nerczycowego u dzieci, Xie 2012 - przeglad dotyczacy interwencji stosowanych w zespole
nerczycowym spowodowanym przez idiopatyczng nefropatie btoniastg (IMN) u dorostych populacji
chinskiej.

Tylko jedno z wtaczonych do przegladu Hodson 2010 badan dotyczyto zastosowania takrolimusu w
analizowanym w przegladzie wskazaniu - Choudhry 2009. Badanie to przeprowadzone byto na grupie
41 dzieci z SRNS, ktére zostaty losowo przydzielone do grupy otrzymujgcej takrolimus albo
cyklosporyne. Po 6 miesigcach terapii w badaniu Choudhry 2009 nie stwierdzono istotnej
statystycznie (i.s.) roznicy miedzy takrolimusem i cyklosporyng w liczbie dzieci osiggajgcych catkowitg
remisje (43% vs 50%; RR 0,86, 95% Cl 0,44 — 1,66), czeSciowg remisje 43% vs 30%; RR 1.43, 95% ClI
0,62 to 3,28) czy catkowity lub czesciowa remisje (86% vs 80%; RR 1.07, 95% CI 0,81 to 1,42).
Podobnie, nie stwierdzono i.s. réznicy w tych wynikach po 12 miesigcach leczenia.

Do przegladu Xie 2012 witgczono 17 badan (696 pacjentow): 6 badan poréwnywato MMF z lekami
alkilujgcymi (5 - z cyklofosfamidem, 1 - z chlorambucylem), 7 badan poréwnywato inhibitory
kalcyneuryny (CNI) z cyklofosfamidem, 3 badania poréwnywaty leflunomid z cyklofosfamidem, 1
badanie poréwnywato leflunomid z takrolimusem.

Sposréd 7 badan pordwnujgcych skutecznos¢ i bezpieczenstwo inhibitoréw kalcyneuryny z
cyklofosfamidem (282 chinskich pacjentéw), 5 badan (166 pacjentéw) oceniato skutecznosé¢
takrolimusu, 2 badania (116 pacjentdw) — cyklosporyny. Przeprowadzona w ramach przeglagdu Xie
2012 metaanaliza badan pordwnujacych takrolimus i cyklofosfamid w leczeniu zespotu nerczycowego
spowodowanego przez IMN u dorostych populacji chinskiej, wykazata wiecej indukcji remisji w
przypadku takrolimusu w poréwnaniu do CYC, odpowiednio RR 1.75, 95% Cl 1.12 - 2.72 (P=0.01) dla
remisji catkowitej oraz RR=1.22, 95% CI 1.00 - 1.48 (P=0.01) - dla remisji catkowitej lub czesciowej.

Dodatkowo odnaleziono, opublikowane w 2012 roku wieloosrodkowe randomizowane badanie
kliniczne Gulati i wsp., porownujgce skutecznos$¢ takrolimusu z dozylnym cyklofosfamidem w
skojarzeniu z prednizolonem w indukowaniu remisji u 131 pacjentéw pediatrycznych ze
steroidoopornym zespotem nerczycowym.

Gtéwny punkt koricowy - odsetek catkowitej lub czesciowej remisji w 6 miesigcu, byt i.s. wyzszy w
grupie dzieci leczonych TAC (82,5%) w porownaniu do CYC i.v. (54,1%) p<0,001. Réwniez odsetek
catkowitej remisji byt w grupie TAC istotnie wyzszych (52.4%) w poréwnaniu do CYC i.v. (14.8%)
p=0.001. Pacjenci otrzymujacy TAC wykazywali wieksze w poréwnaniu do CYC prawdopodobienstwo
osiggniecia catkowitej lub czesciowe] remisji (log-rank P<0.001; hazard ratio (HR) 2.64; 95% Cl: 1.67—
4.19; P<0.001).

Toczniowe zapalenie nerek

Do opracowania wiaczono:

2 przeglady systematyczne dotyczgce toczniowego zapalenia nerek:
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— Henderson 2012 - dotyczacy oceny korzysci oraz ryzyka terapii immunosupresyjnych (w tym
taktolimusu), stosowanych w leczeniu proliferacyjnego toczniowego zapalenia nerek,
potwierdzonego w biopsji nerki;

— Deng 2012 — poswiecony metaanalizie badan RCT, poréwnujacych takrolimus (podawany
doustnie i/lub dozylnie) z dozylnie stosowanym cyklofosfamidem w ramach terapii
indukcyjnej toczniowego zapalenia nerek.

Wsrdd poréwnan wielu interwencji w przegladzie Henderson 2012, 3 dotyczyty oceny takrolimusu:

— Terapii skojarzonej MMF z takrolimusem i GKS wzgledem cyklofosfamidu w skojarzeniu z GKS
(1 badanie; 40 uczestnikdéw - Bao 2008),

—  MMF w skojarzeniu z GKS i takrolimusu w skojarzeniu z GKS (2 badania, 149 uczestnikow; Li
2009b; Mok 2009),

— cyklofosfamidu w skojarzeniu z GKS takrolimusu w skojarzeniu z GKS (3 badania, 138
uczestnikow; Chen 2011; Hong 2007; Li 2009b).

W pordéwnaniu z dozylnie podawanym cyklofosfamidem, przy terapii MMF w skojarzeniu z
takrolimusem odnotowywano i.s. poprawe w nastepujacych punktach kocowych:

— liczbie pacjentéw osiggajgcych stabilng funkcje nerek : RR=1.73, 95% Cl: 1.15 - 2.60);
— catkowitej remisji (1 badanie, 40 uczestnikéw): RR = 4.33, 95%Cl: 1.45 - 12.91;
— catkowitej remisji proteinurii (1 badanie, 40 uczestnikéw): RR = 4.33, 95% Cl: 1.45 - 12.91.

Nie stwierdzono istotnych réznic miedzy terapiag skojarzong MMF+TAC w poréwnaniu do dozylnego
CYC w odniesieniu do czesSciowej remisji objawdow nerkowych (renal remission), czy czesciowej remisji
proteinurii. W zadnym z ocenianych punktow konncowych skutecznosci nie wykazano istotnych réznic
dla porédwnania mykofenolanu mofetylu z takrolimusem stosowanych w skojarzeniach z
glikokortykosteroidami.

Poréwnujac cyklofosfamid do takrolimusu nie stwierdzono i.s. réznic w $miertelnosci; stabilnej
czynnosci nerek; ciezkich infekcjach; niewydolnosci jajnikéw; alopecji; zaburzeniach Zzotadkowo-
jelitowych; leukopenii, catkowitej remisji objawdéw nerkowych, czesciowej remisji objawdw
nerkowych i catkowitej remisji biatkomoczu.

Metaanaliza Denga 2012 wynikéw 5 badan, przeprowadzonych na populacji chinskiej, wykazata i.s.
wyzszy odsetek zaréwno catkowitej remisji, jak i odpowiedzi na leczenie (rozumiane] jako catkowita
lub czesciowa remisja) przy terapii toczniowego zapalenia nerek takrolimusem w poréwnaniu do
dozylnego cyklofosfamidu. Wartosci ryzyka wzglednego dla wspomnianych punktéw korncowych
wyniosty odpowiednio RR=1,61, 95%Cl 1,17-2,23 (p=0,004) dla catkowitej remisji oraz RR=1,25,
95%Cl: 1,09-1,44 (p=0,001) dla odpowiedzi na leczenie. W odniesieniu do odsetka czesciowej remisji
nie stwierdzono i.s. réznicy miedzy porownywanymi grupami (RR= 0,95; 95%Cl: 0,68-1,33; p=0,78).
Odnaleziono 3 dodatkowe randomizowane badania kliniczne oceniajgce skutecznos¢ takrolimusu w
leczeniu toczniowego zapalenia nerek (z 2012 rok), ktére z wzgledu na przyjete kryteria wigczenia lub
pdziniejszg date publikacji nie zostaty uwzglednione we wtgczonych do niniejszego opracowania
wytycznych i przegladach systematycznych:

e Yap 2012 - 24-miesieczne pilotazowe, prospektywne, wieloosrodkowe, otwarte, badanie
kliniczne z randomizacjg, poréwnujgce skutecznosc¢ i bezpieczernstwo mykofenolanu mofetylu
i takrolimusu w btoniastym ktebuszkowym toczniowym zapaleniu nerek (,,czysta” klasa V LN)
z zespotem nerczycowym, przeprowadzone na populacji 17 chinskich pacjentéw w wieku 18-
65 lat z potwierdzong w biopsji klasg V MLN (7 zrandomizowano do MMF i 9 do TAC); nalezy
zaznaczyé, ze wczesniejsza terapia CYC, MMF, TAC lub CsA w ciggu 6 miesiecy przed
badaniem byta jednym z kryterium wykluczenia z badan.

Do 24 miesigca leczenia, odpowiedZ odnotowano u ponad potowy pacjentéw w kazdej z grup. Obie
grupy nie réznity sie w czestosci wystepowania ogdlnej lub czesciowej odpowiedzi, , podczas gdy
catkowita odpowiedz byta czestsza w grupie MMF w poréwnaniu do TAC (odpowiednio 57.1% vs
11.1%, P = 0.049). W odniesieniu do pacjentéw, ktdrzy odpowiedzieli na terapie, obie grupy wykazaty
podobny dtugotrwaty profil biatkomoczu, oraz stezen albuminy oraz kreatyniny w surowicy krwi. Po 3
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miesigcach leczenia u 5 pacjentow (55.6%) grupy TAC i 3 pacjentow (42.9%) grupy MMF biatkomocz
zmniejszyt sie 0 >50% (P=0.614).

e Li 2012 - 24-tygodniowe prospektywne, otwarte, badanie kliniczne z randomizacjg,
porownujgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo mykofenolanu mofetylu, takrolimusu oraz
dozylnego cyklofosfamidu (stosowanych w skojarzeniu z GKS) w indukcji remisji u chorych z
toczniem rumieniowatym wg kryteridw ACR i potwierdzong w biopsji aktywng postacig
toczniowego zapalenia nerek (klasy Ill, IV, V oraz ich kombinacja), przeprowadzone w
populacji 60 pacjentéow w wieku 18-65 lat (po 20 pacjentéw w kazdej z grup); nalezy
zaznaczy¢, ze wczesniejsza terapia CYC, MMF, TAC lub CsA w ciggu 6 miesiecy przed
badaniem byta jednym z kryterium wykluczenia z badan.

W analizie ITT, catkowitg remisje w 24 tygodniu leczenia osiggneto odpowiednio 9/20 (45%)
pacjentow MMF, 9/20 (45%) pacjentow TAC oraz 6/20 (30%) pacjentéow CYC (P=0,655). Czesciowa
remisje osiggneto po 6 pacjentdow w kazdej z grup (30%, p=1,000). Uwzgledniajac oba wyniki
catkowitg lub czeSciowa remisje uzyskato odpowiednio 15/20 (75%) pacjentéw MMF, 15/20 (75%)
pacjentéw TACi 12/20 (60%) pacjentow CYC (p=0,445).

e Chen 2012 - prospektywne, wieloosrodkowe otwarte, badanie kliniczne z randomizacjg typu
non-inferiority, poréwnujace skuteczno$¢ i bezpieczedstwo takrolimusu w terapii
podtrzymujacej w potwierdzonej w biopsji aktywnej postaci toczniowego zapalenia nerek
(klasy I, IV, V oraz ich kombinacja) w poréwnaniu do azatiopryny (stosowanych w
skojarzeniu z prednizonem), przeprowadzone w populacji 70 pacjentow w wieku 14-65 lat
(odpowiednio 34 w TAC i 36 w AZA); badanie stanowito przedtuzenie badania Chen 2011
dotyczacego indukcji remisji; do badania Chen 2012 wtgczono wszystkich pacjentéw, ktdrzy
osiagneli remisje lub czesciowa remisje w poprzednim badaniu dotyczgcym indukcji remisji.

W odniesieniu do gtéwnego punktu koncowego badania, w fazie podtrzymania u zadnego z
pacjentéw otrzymujacych takrolimus (22 pacjentéw po indukcji remisji TAC, 12 pacjentéw po CYCi.v.)
nie nastgpito zaostrzenie choroby, podczas gdy u 2 pacjentéw w grupie AZA (1 po indukcji remisji TAC
i 1 po CYC i.v.) nastgpit nawrdt choroby (OR=1,06; 95%Cl: 0,98, 1,15; p=0,49) odpowiednio po 2 i 6
miesigcach leczenia. Na koniec badania 34 pacjentow z grupy TAC (100%) i 34 pacjentdéw z grupy AZA
(94,4%) utrzymato catkowitg lub czesciowg remisje (p>0.99).

Do najczesSciej wystepujgcych dziatan niepozgdanych (>1/10 pacjentdéw) nalezg: bél gtowy, drzenie,
biegunka, nudnosci; zaburzenie czynnosci nerek, stany hiperglikemiczne, cukrzyca, hiperkaliemia,
nadcisnienie, bezsennos¢.

W badaniu Choudhry 2009 w grupie dzieci z SSNS leczonych takrolimusem i.s. rzadziej w poréwnaniu
do cyklosporyny wystepowata hipertrichoza czy hipertrofia dzigset. W poréwnaniu do cyklosporyny, u
leczonych takrolimusem i.s. czesciej wystepowata natomiast biegunka).

Pozostate dziatania niepozadane terapii, w tym trwata lub odwracalna nefrotoksycznosé¢ oraz
pogorszenie sie nadcisnienia, nie réznity sie i.s. miedzy poréwnywanymi grupami TAC vs CsA..

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
Brak danych.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono Polskich wytycznych postepowania w zespole nerczycowym. Ostatecznie do oceny
wtgczono:

— 3 opracowania dotyczace zalecen terapeutycznych dla idiopatycznego zespotu nerczycowego
(miedzynarodowe zalecenia KDIGO 2012, amerykanskie zalecenia Gipson 2009, hinduskie
zalecenia ISPN 2009),

— 6 opracowan dotyczacych zalecen terapeutycznych dla toczniowego zapalenia nerek (Kur-
Zalewska 2012, KDIGO 2012, EULAR/EDTA 2012, ACR 2012, Ruiz-lrastorza 2012, Tellingen
2012).
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Wszystkie odnalezione wytyczne zalecajg stosowanie takrolimusu, wskazujgc na podstawie
dostepnych dowoddéw populacje (zaréwno dorostych jak i dzieci), ktore mogg odnies¢ najwiecej
korzysci z tej terapii.

Majac jednak na uwadze, wskazanie refundacyjne bedgce przedmiotem oceny ograniczone jest do
przypadkdéw nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne, nalezy zaznaczy¢ ze zalecenia
postepowania terapeutycznego w zespole nerczycowym, jak rowniez zalecenia dotyczace
postepowania w toczniowym zapaleniu nerek traktujg cyklosporyne i takrolimus — nalezgce do
inhibitoréw kalcyneuryny jako terapie rownorzednego wyboru w przypadku obu tych wskazan.

Wobec braku konsensusu w kwestii najwtasciwszej terapii, czesto wybér wstepnej terapii uzaleznia
sie od preferencji lekarza i pacjenta jak réwniez od kosztéw leku.

Zawezenie zastosowania leku do przypadkéw nietolerancji cyklosporyny Ilub opornosci
idiopatycznego zespotu nerczycowego i toczniowego zapalenia nerek na cykolsporyne jest zgodne z
dostepnymi wytycznymi i zaleceniami.

W wytycznych KDIGO 2012 dla czesto nawracajgcego steroidowrazliwego zespotu nerczycowego, czy
steroidozaleznego wrazliwego terapie steroidami zespofu nerczycowego u dzieci, w ktérych zalecane
jest zastosowanie immunosupresji m.in. inhibitorami kalcyneuryny, sugeruje sie by takrolimus
stosowany byt zamiast CsA, w przypadku gdy pacjent nie akceptuje kosmetycznych dziatah
niepozadanych leku (przerost dzigset, nadmierne owtosienie.

Zgodnie z wytycznymi, w przypadku terapii nefropatii toczniowej inhibitory kalcyneuryny s3
zazwyczaj opcjg drugiego rzutu, w przypadku zespotu nerczycowego opornego na
glikokortykosteroidy - terapig pierwszego rzutu.

W wiekszos$ci wytycznych dotyczacych leczenia toczniowego zapalenia nerek takrolimus, stosowany
w skojarzeniu z kortykosteroidami wskazany jest obok rytuksymabu oraz cyklofosfamidu jako
alternatywne terapie w przypadku opornej postaci toczniowego zapalenia nerek.

Niektére z zalecen sugerujg zastosowanie inhibitoréw kalcyneuryny (cyklosporyna, takrolimus) w
indukcji remisji u chorych z klasg V zapalenia nerek z proteinurig o zakresie nerczycowym.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych i art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.). z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny Technologii Medycznych AOTM-
0T-434-27/2013, ,Takrolimus we wskazaniach: idiopatyczny zespdt nerczycowy lub toczniowe zapalenie nerek - w
przypadkach nietolerancji cyklosporyny lub opornosci na cyklosporyne”, Warszawa, styczen 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 3/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

w sprawie zasadnosci dalszego finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie produktow
leczniczych  zawierajgcych substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Uzasadnienie

Stasowanie heparyn drobnoczgsteczkowych w tych wskazaniach nie jest zawsze
jednoznacznie potwierdzone dowodami naukowymi, lecz znajduje poparcie
w praktyce klinicznej i Polskich wytycznych profilaktyki i leczenia Zylnej choroby
zakrzepowo zatorowej aktualizacia 2012 Polskie Archiwum Medycyny
Wewnetrznej 2012; 119-supl 17-68.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia na podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164,
poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku z art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
22011 r. Nr 122 poz. 696 z pdin. zm.).” w sprawie zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw
publicznych produktéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum w zakresie wskazan do stosowania Ilub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Niniejsza opinia dotyczy produktéw wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Produkty lecznicze zawierajace substancje czynne dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum, wymienione w zataczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne w aptece na recepte we
wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
dzien 1 marca 2013 r. i wskazania, ktérych dotyczy niniejsza opinia.

Wskazania
pozarejestracyjne
objete refundacja,

ktorych dotyczy
niniejsza opinia
312| € 3 Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 2500 | 22.0, Heparyny | Diagnostyka zespotu

Grupa

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN
zwa, p b » Opakowania, limitowa

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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Wskazania
pozarejestracyjne
objete refundacja,

ktorych dotyczy
niniejsza opinia

Subst. Grupa

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod EAN

czynna limitowa

j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990776412 drobnoczaste- | antyfosfolipidowego;
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwér do wstrzykiwari, 5000 | czkowe i lekio | Zespot

313 j.m. (anty-Xa) / 0,2ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990776511 dziataniu antyfosfolipidowy ze
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 10000 | heparyn wspdtistniejgcymi

314 j.m. (anty-Xa)/ml, 10 amp.a 1 ml, 5909990776610 drobnoczaste- | czynnikami ryzyka
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwér do wstrzykiwari, 10000 | czkowych wystgpienia

315 j.m. (anty-Xa) / 4ml, 10 amp.a 4 ml, 5909990776719 zakrzepicy; Zesp6t
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwér do wstrzykiwari, 7500 antyfosfolipidowy w

316 j.m. (anty-Xa) / 0,3ml, 10 amp.-strz.a 0,3 ml, 5909990949410 cigzy*; Terapia
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwdr do wstrzykiwarn, 12500 pomostowa zamiast

317 j.m. (anty-Xa) / 0,5ml, 5 amp.-strz.a 0,5 ml, 5909990949519 antagonisty witaminy
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwér do wstrzykiwan, 15000 K(VKA) lub innych

318 j.m. (anty-Xa) / 0,6ml, 5 amp.-strz.a 0,6 ml, 5909990949618 lekow

przeciwkrzepliwych u

Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwor do wstrzykiwan, 18000
kobiet ciezarnych po

j.m. (anty-Xa) / 0,72ml, 5 amp.-strz z igtg po 0,72 ml,

319 5909990949717 wszczepieniu
Dalteparinum natricum, Fragmin, roztwdr do wstrzykiwan, 10000 zastawkiiz wada

320 j.m. (anty-Xa)/ 0,4 ml, 5 amp.-strz.a 0,4 ml, 5909990958818 zastawkowg; Ostre
Enoxaparinum natricum, Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 zespoty wiericowe - w

443 mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,2 ml, 5909990048328 przypadkach innych
Enoxaparinum natricum, Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 niz wymienione w

444| E | mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml, 5909990048427 CHPL,
o - - p — Unieruchomienie
= Enoxaparinum natricum, Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 ; i
= koniczyny dolnej w
445 o mg/ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, 5909990774821 .
- - . — opatrunku gipsowym
g Enoxaparinum natricum, Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 lub ortezie z powodu
446 £ mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 5909990774920 izolowanych obrazeri
§ Enoxaparinum natricum, Clexane, roztwér do wstrzykiwan, 100 koficzyny dolnej
447 S mg/ml, 19 amp.—str_z.a 0,8ml, 5909990775026’ _ (przez caly okres
s Enoxaparinum natricum, Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, unieruchomienia. o
448 120 mg/0,8ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml, 5909990891429 ile zwiazane jest to ze
Enoxaparinum natricum, Clexane forte, roztwér do wstrzykiwan, wzrostem ryzyka
449 150 mg/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 5909990891528 wystapienia zylnej
Nadroparinum calcicum, Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, choroby zakrzepowo
744 2850 j.m Axa/0,3ml, 10 amp.-strz.a 0,3 ml, 5909990075621 zatorowej);
Nadroparinum calcicum, Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, Profilaktyka i leczenie
745 5700 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, 5909990075720 zylnej choroby
g Nadroparinum calcicum, Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, zakrzepowo -
746 S 9500 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 5909990075829 zatorowej u kobiet w
S Nadroparinum calcicum, Fraxiparine, roztwor do wstrzykiwan, cigzy; Krytyczne
747 g 3800 j.m. Axa/0,4ml, 10 amp.-strz.a 0,4 ml, 5909990716821 niedokrwienie
£ Nadroparinum calcicum, Fraxiparine, roztwér do wstrzykiwan, koniczyn dolnych - w
748 § 7600 j.m. Axa/0,8ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml, 5909990716920 okresie
5 Nadroparinum calcicum, Fraxodi, roztwér do wstrzykiwarn, 11400 poprzedzajacym
749 3 j.m. Axa/0,6ml, 10 amp.-strz.a 0,6 ml, 5909990836932 hospitalizacje, nie
Nadroparinum calcicum, Fraxodi, roztwdér do wstrzykiwan, 15200 dtuzej niz 14 dni
750 j.m. AXa/0,8ml, 10 amp.-strz.a 0,8 ml, 5909990837038 (dawki lecznicze)
Nadroparinum calcicum, Fraxodi, roztwér do wstrzykiwan, 19000
751 j.m. Axa/ml, 10 amp.-strz.a 1 ml, 5909990837137

*wskazanie pozarejestracyjne wytgcznie dla Enoxaparinum natricum

Powyzsze produkty i wskazania znajdujg sie réwniez w zatgczniku Ala. ,Leki refundowane dostepne
w aptece na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych” do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia
25 pazdziernika 2013 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2014 r.

Problem zdrowotny

Niniejsza opinia dotyczy nastepujacych probleméw zdrowotnych: Diagnostyka zespotu
antyfosfolipidowego; Zespdt antyfosfolipidowy ze wspétistniejgcymi czynnikami ryzyka wystgpienia
zakrzepicy; Zespot antyfosfolipidowy w cigzy; Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K
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(VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg
zastawkowg; Ostre zespoty wiencowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL;
Unieruchomienie konczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
koniczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej); Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo
- zatorowej u kobiet w cigzy; Krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie poprzedzajgcym
hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze)

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Dalteparinum natricum: Dalteparyna sodowa silniej hamuje aktywnosé czynnika Xa niz wydtuza czas
krzepniecia osocza (APTT). Uwaza sie, ze niektére przeciwzakrzepowe wiasciwosci dalteparyny
sodowej wynikajg z jej wptywu na $ciane naczyn lub uktad fibrynolizy.

Enoxaparinum natricum: Oczyszczona in vitro enoksaparyna wykazuje duzg aktywnos¢ przeciw
czynnikowi Xa krzepniecia krwi. Poza aktywnoscig anty-Xa i anty-lla, dodatkowe wtasciwosci
przeciwzakrzepowe i przeciwzapalne obejmujg zalezne od ATIIl zahamowanie innych czynnikow
krzepniecia takich jak czynnik Vlla, indukcje uwalniania endogennego inhibitora zaleznej od czynnika
tkankowego drogi krzepniecia (TFPI), jak rowniez zmniejszenie uwalniania czynnika von Willebrand’a
(AWF) z srédbtonka naczyniowego do krwioobiegu.

Nadroparinum calcicum: Charakteryzuje sie duzg aktywnoscig anty-Xa (w zakresie 91-130 j.m.
AXa/mg) i matg aktywnoscig anty-lla. Dziata przeciwzakrzepowo poprzez oddziatywanie na proteazy
serynowe uktadu krzepniecia, przede wszystkim opdzniajgc wytwarzanie trombiny i neutralizujgc juz
wytworzong trombine.

Alternatywne technologie medyczne

W opracowanej strategii wyszukiwania nie zawezono kryteriow wyszukiwania do okreslonego
komparatora i wigczono wszystkie badania, ktérych przedmiotem byta terapia dalteparinum
natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wnioskowanym wskazaniu (czyli
poszczegdlne heparyny sg technologiami alternatywnymi wzajemni dla siebie). Eksperci kliniczni nie
wskazali innych technologii alternatywnych.

Skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy : Odnalezione badania
wykazaty, ze heparyny drobnoczgsteczkowe mogg byé skuteczne w zapobieganiu utracie cigzy u
kobiet z trombofilig i historig incydentdw zakrzepowo-zatorowych. Stosowanie profilaktyki LMWH u
kobiet w cigzy wymaga indywidualnego podejscia w kazdym przypadku wysokiego ryzyka incydentéw
zakrzepowo-zatorowych. W badaniach zaznaczano jednak potrzebe przeprowadzenia badan RCT,
ktore mogtyby potwierdzi¢ te doniesienia.

Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u
kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa: W wyniku wyszukiwania
przeprowadzonego we wskazanych bazach nie zidentyfikowano przeglagdéw systematycznych ani
badan oceniajgcych skutecznos$¢ dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum i nadroparinum
calcicum w przedmiotowym wskazaniu.

Diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego: W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego we
wskazanych bazach nie zidentyfikowano przegladédw systematycznych ani badaid oceniajgcych
skuteczno$é dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum i nadroparinum calcicum w
przedmiotowym wskazaniu.

Krytyczne niedokrwienie koiczyn dolnych - w okresie poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14
dni (dawki lecznicze): W wyniku wyszukiwania przeprowadzonego we wskazanych bazach nie
zidentyfikowano badan pierwotnych lub przeglagdéw wtérnych dotyczacych leczenia krytycznego
niedokrwienia koriczyn dolnych.

Ostre zespoty wiencowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL: We wszystkich opisanych
badaniach pierwotnych enoksaparyna wykazata wiekszg niz niefrakcjonowane heparyny skutecznosé
zarowno w odniesieniu do pierwszo-, jak i drugorzedowych punktéw koncowych. Terapia
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enoksaparyng znaczgco przyczyniata sie do redukcji liczby zgondw, ponownych zawatow serca i
ponownych zawatéw serca niezakoriczonych zgonem. Podanie enoksaparyny byto zwigzane z wiekszg
redukcjg koniecznosci wykonania przezskérnej interwencji wiencowej. Wigzato sie takze z 12-godz.
wydtuzeniem mediany czasu do wykonania PCl — nie dotyczyto to jednak pacjentéw z nawracajgcymi
epizodami niedokrwienia lub zawatu serca.

Podobne wnioski otrzymali autorzy analiz w podgrupach: m.in. w grupie pacjentéw z cukrzycg oraz w
krotkich okresach obserwacji (8 i 48 godzin). W przypadku oséb chorych na cukrzyce na kazdy 1000
pacjentdw leczenie enoksaparyng zamiast heparynami niefrakcjonowanymi pozwala unikng¢ 23
przypadkéw s$mierci i 12 zawatéw serca niekofczacych sie zgonem, powoduje natomiast 5
dodatkowych przypadkow krwawien.

Nie zanotowano réznicy pomiedzy enoksaparyng a niefrakcjonowanymi heparynami w odniesieniu
do korzysci klinicznej netto we wszystkich badaniach wtgczonych do przegladu AOTM.

Jedynie w przypadku punktow koncowych odnoszacych sie do bezpieczeristwa w ramieniu
enoksaparyny zanotowano wiekszg czestos¢ epizodéw krwawien niz w ramieniu heparyn
niefrakcjonowanych.

Ponadto odnaleziono 8 publikacji naukowych: 2 przeglady systematyczne i 6 metaanaliz odnoszacych
sie do stosowania wnioskowanych substancji w leczeniu ostrych zespotéw wiencowych w
przypadkach innych niz wymienione w ChPL. Wyszukiwaniem objeto publikacje w jezyku polskim i
angielskim. Wyszukiwanie ograniczono do publikacji dotyczgcych postepowania farmakologicznego
przy uzyciu heparyn drobnoczasteczkowych w przypadkach ostrego zespotu wiencowego z
uniesieniem odcinka ST (STEMI). Autorzy wszystkich zaprezentowanych opracowan wtérnych,
zwrdcili uwage na skuteczno$¢ heparyn drobnoczasteczkowych w leczeniu ostrych zespotéw
wiencowych. Zgodnie wynikami przeprowadzonych badan, heparyny drobnoczasteczkowe s3
skuteczniejsze w ograniczaniu przypadkéw zgonu i nawracajgcych zawatéw miesnia sercowego w
poréownaniu do alternatywnej terapii heparyng niefrakcjonowang. Autorzy badan zaobserwowali
jednak zwigzek terapii LMWH z wiekszym ryzykiem powikfan krwotocznych.

Unieruchomienie koriczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
koniczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej): Z badan witgczonych do opracowania wynika, ze
profilaktyka przeciwzakrzepowa z zastosowaniem LMWH u pacjentéw z unieruchomieniem korczyn
dolnych redukuje ryzyko incydentéw zakrzepowo-zatorowych. Nie wystepuje przy tym zwiekszone
ryzyko krwawien.

Zespot antyfosfolipidowy ze wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy: Heparyny
drobnoczasteczkowe wydajg sie skuteczne w zapobieganiu incydentom zakrzepowo-zatorowym u
kobiet w cigzy wysokiego ryzyka, jednak niezbedne s3 dalsze badania z wiekszg grupa badang, aby
potwierdzié¢ uzyskane wyniki.

Zespot antyfosfolipidowy u kobiet w cigzy: Wyniki odnalezionych badan nie sg jednoznaczne. Z
badania Fouda 2011 wynika, ze skutecznos¢ i bezpieczeristwo LMWH + LDA w leczeniu kobiet z
poronieniami nawykowymi zwigzanymi z zespotem antyfosfolipidowym jest wyzisza lub
poréwnywalna z UFH + LDA. Wyniki przegladu systematycznego Ziakas 2010 nie pozwalajg natomiast
okreslic skutecznosci LMWH+ASA w zapobieganiu utratom cigzy u kobiet z zespotem
antyfosfolipidowym. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage brak istotnosci statystycznej wynikéw i
ograniczenia przeprowadzonego przegladu i wtgczonych do niego badan.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Ze wzgledu na brak danych sprzedazowych dotyczgcych lekdw zawierajgcych substancje czynne:
dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum, nie bylo mozliwe
przeprowadzenie wiarygodnej analizy oceny wptywu na budzet.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet w cigzy: Odnaleziono 4
rekomendacje postepowania w przedmiotowym wskazaniu.
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Wedtug odnalezionych wytycznych postepowania klinicznego w przedmiotowym wskazaniu
profilaktyka przeciwzakrzepowa w kobiet w cigzy jest zalecana w przypadku trombofilii duzego
ryzyka. W zaleznosci od przebytych incydentow zakrzepowo-zatorowych rekomendowane s3 LMWH
lub UFH w dawce profilaktycznej lub w dawce dostosowywanej oraz poporodowe leczenie
przeciwkrzepliwe lub LMWH/UFH w dawce dostosowywanej przez 6 tygodni. Jezeli istnieje mate
ryzyko trombofilii (brak przebytej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej lub jeden przebyty epizod)
zaleca sie obserwacje kliniczng bez leczenia przeciwkrzepliwego lub profilaktyczne podawanie UFH
lub LMWH. lJezeli wystepujg dodatkowe czynniki ryzyka zaleca sie takie poporodowe leczenie
przeciwzarzepowe.

U kobiet poddawanych cieciu cesarskiemu, nieobcigzonych dodatkowymi czynnikami ryzyka
zakrzepicy nie zaleca sie profilaktyki przeciwzakrzepowej. Podczas hospitalizacji po porodzie u kobiet
po cieciu cesarskim, obcigzonych zwiekszonym ryzykiem zakrzepicy, sugeruje sie stosowanie
profilaktyki farmakologicznej LMWH. U kobiet poddawanych cieciu cesarskiemu, obcigzonych bardzo
duzym ryzykiem zakrzepicy i z licznymi dodatkowymi czynnikami ryzyka ZChZzZ, ktére utrzymujg sie w
okresie potogu, sugeruje sie stosowanie LMWH w dawce profilaktycznej réwnoczesnie z jedng z
metod mechanicznych. U kobiet obcigzonych bardzo duzym ryzykiem zakrzepicy, u ktérych powazne
czynniki ryzyka utrzymujg sie po porodzie, zaleca sie przedtuzenie profilaktyki do 6 tygodni po
porodzie, takze po wypisaniu ze szpitala.

U kobiet z wrodzong trombofilig i powiktaniami cigzowymi w wywiadzie sugeruje sie niestosowanie
profilaktyki przeciwzakrzepowej. U kobiet z rozpoznanym zespotem antyfosfolipidowym zaleca sie
podawanie w okresie cigzy LMWH w dawce profilaktycznej tacznie z ASA w matej dawce 75-100
mg/d albo UFH w dawce profilaktycznej. U kobiet obcigzonych ryzykiem stanu przedrzucawkowego
zaleca sie ASA w matej dawce w okresie cigzy, poczgwszy od Il trymestru.

U kobiet w cigzy ze swiezg zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg zaleca sie leczenie LMWH w dawce
dostosowywanej (zamiast UFH Ilub antagonistow witaminy K) oraz kontynuacje leczenia
przeciwzakrzepowego przez co najmniej 6 tygodni po porodzie.

Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u
kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowg: Odnaleziono 5 rekomendacji
klinicznych dotyczacych zastosowania heparyn drobnoczgsteczkowych we wskazaniu: Terapia
pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw przeciwkrzepliwych u kobiet
ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa.

Royal College of Obstetricians and Gynaecologist, American College of Chest Physicians, Canadian
Cardiovascular Society i American College of Cardiology, w swoich rekomendacjach wyrazajg
watpliwosci dotyczace zastosowania wnioskowanych substancji u kobiet w cigzy z zastawkami serca.
WyzZej wymienione organizacje zwracajg uwage, terapia heparynami istotne zmniejsza ryzyko
wystgpienia wad wrodzonych ptodu, wigze sie jednak ze zwiekszeniem zagrozenia dla zdrowia matki
a wybor odpowiedniej terapii powinien by¢ indywidualng decyzja.

Diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego: Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczgce
diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego. Tylko jedna rekomendacja autorstwa British Committee for
Standards in Haematology dotyczy zastosowania substancji dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum we wnioskowanym wskazaniu. Pozostate rekomendacje
opracowane przez American College of Chest Physicians i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne
odnoszg sie do kryteriow laboratoryjnych i klinicznych diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego.
Krytyczne niedokrwienie konczyn dolnych - w okresie poprzedzajagcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14
dni (dawki lecznicze): Odnaleziono 3 rekomendacje postepowania klinicznego we wnioskowanym
wskazaniu. Wedtug rekomendacji postepowania klinicznego rewaskularyzacja jest optymalnym
srodkiem leczniczym u pacjentéow z krytycznym niedokrwieniem koriczyn dolnych. Jezeli nie mozna
przeprowadzi¢ interwencji wewnatrznaczyniowej lub chirurgicznej, lub zakoniczyta sie ona
niepowodzeniem, nalezy rozwazy¢ leczenie farmakologiczne. Wytyczne ACCP 2012 rekomendujg
prostanoidy jako dodatek do terapii przeciwzakrzepowej (aspiryna w dawce 75-100 mg lub
klopidogrel 75 mg dziennie). Wytyczne TASC Il 2007 stwierdzajg jednak, ze w ostatnich badaniach nie
potwierdzono korzystnego wptywu prostanoidow na przezywalnos$¢ bez amputacji i nie ma obecnie
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innych metod farmakoterapii, ktére mozna by poleca¢ w leczeniu krytycznego niedokrwienia koriczyn
dolnych.

Ostre zespoty wiernicowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL: Odnaleziono 3
rekomendacje kliniczne. Przedstawione rekomendacje dotyczg zastosowania substancji
enoxaparinum natricum we wskazaniu: ostre zespoty wiedcowe - w przypadkach innych niz
wymienione w CHPL. Nie odnaleziono rekomendacji dla dalteparinum natricum, nadroparinum
calcicum. Publikacje zostaty opracowane przez: American College of Cardiology/American Heart
Association, Polskie Towarzystwo Kardiologiczne, Polska Rada Resuscytacji. Wszystkie przedstawione
rekomendacje byty pozytywne

Unieruchomienie koniczyny dolnej w opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen
koAczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka
wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej): Cztery z pieciu odnalezionych wytycznych
postepowania klinicznego zalecajg stosowanie heparyn drobnoczasteczkowych (LMWH) w
przypadkach urazéw w obrebie konczyn dolnych leczonych za pomocg unieruchomienia i opatrunku
gipsowego. Profilaktyka przeciwzakrzepowa powinna by¢ zdecydowanie rozwazona u pacjentéw z
urazem konczyny dolnej i wspétistniejgcym czynnikiem ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
Sugeruje sie stosowanie LMWH w dawce profilaktycznej przynajmniej do czasu zdjecia opatrunku
gipsowego lub ortezy, szczegdlnie u chorych ze ztamaniem blizszej nasady ko$ci piszczelowej oraz u
chorych w podesztym wieku i/lub otytych. W chwili obecnej nie ma dowoddéw naukowych
wykazujacych rodznice w efektywnosci i bezpieczenstwie poszczegdlnych LMWH stosowanych w
dawkach profilaktycznych w przypadkach urazéw leczonych za pomocg unieruchomienia i opatrunku
gipsowego. Jedynie rekomendacje ACCP z 2012 roku nie zalecajg profilaktyki przeciwzakrzepowej u
pacjentéw z izolowanymi urazami koriczyn dolnych wymagajgcych unieruchomienia.

Zespot antyfosfolipidowy ze wspdtistniejgcymi  czynnikami  ryzyka wystgpienia zakrzepicy:
Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne dotyczace zastosowania substancji dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniu: zespét antyfosfolipidowy ze
wspdtistniejgcymi czynnikami ryzyka wystgpienia zakrzepicy. Rekomendacje zostaty opracowane
przez: British Committee for Standards in Haematology, Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists, American Society of Hematology oraz polskie organizacje i towarzystwa naukowe.
Wszystkie przedstawione rekomendacje byty pozytywne.

Zespot antyfosfolipidowy w cigzy: Odnaleziono 4 rekomendacje kliniczne, nalezy mie¢ na uwadze iz
nie sg one Scisle powigzane z wnioskowanym wskazaniem (zostaty dotgczone do raportu z uwagi na
brak rekomendacji we wnioskowanym wskazaniu).

U ciezarnych z rozpoznanym zespotem antyfosfolipidowym i utratami cigz w przesztosci zaleca sie
stosowanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego oraz heparyny drobnoczgsteczkowej. Wedtug
rekomendacji NHS korzystanie z drobnoczgsteczkowych heparyn w cigzy moze by¢ trudne z powodu
zmian wagi podczas cigzy oraz ze wzgledu na odmienne ryzyka krwawienia dla matki i ptodu. Zadna z
heparyn drobnoczasteczkowych nie jest obecnie zarejestrowana do stosowania w praktyce
potozniczej, ale z uwagi na znaczne dowody wspierajace, takie uzycie pozarejestracyjne wzrasta.

Wedtug opinii  NICE nalezy rozwazyé zaproponowanie farmakologicznej profilaktyki
przeciwzakrzepowej za pomocg heparyn drobnoczgsteczkowych (lub niefrakcjonowane heparyny u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek) kobietom w cigzy lub po porodzie w ciggu ostatnich 6 tygodni.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przedstawia opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.) w zwigzku ze zleceniem MZ na
podstawie art. 31 n pkt 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych i art. 40
ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.). z uwzglednieniem opracowan Agencji Oceny Technologii Medycznych: Ocena
zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze
zawierajace substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach:
Profilaktyka i leczenie zylnej choroby zakrzepowo - zatorowej u kobiet w cigzy. Raport skrocony Nr: AOTM-DS-434-4/2013,
Warszawa, styczen 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych lekow we wskazaniach innych niz ujete
w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum we wskazaniach: Terapia pomostowa zamiast antagonisty witaminy K (VKA) lub innych lekéw
przeciwkrzepliwych u kobiet ciezarnych po wszczepieniu zastawki i z wadg zastawkowa. Raport skrécony Nr: AOTM-DS-
434-9/2013, Warszawa, styczen 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze srodkdw publicznych lekéw we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: Diagnostyka zespotu antyfosfolipidowego. Raport skrocony Nr: AOTM-
DS-434-10/2013, Warszawa, styczenn 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze s$rodkéw publicznych lekéw we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum,
enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: Krytyczne niedokrwienie koriczyn dolnych - w okresie
poprzedzajgcym hospitalizacje, nie dtuzej niz 14 dni (dawki lecznicze). Raport skrécony Nr: AOTM-DS-434-11/2013,
Warszawa, styczen 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete
w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum natricum,
nadroparinum calcicum we wskazaniach: Ostre zespoty wiericowe - w przypadkach innych niz wymienione w CHPL. Raport
skrécony Nr: AOTM-DS-434-13/2013, Warszawa, styczeri 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce substancje czynne: dalteparinum
natricum, enoxaparinum natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: Unieruchomienie konczyny dolnej w
opatrunku gipsowym lub ortezie z powodu izolowanych obrazen koriczyny dolnej (przez caty okres unieruchomienia, o ile
zwigzane jest to ze wzrostem ryzyka wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo zatorowej). Raport skrécony Nr: AOTM-DS-
434-17/2013, Warszawa, styczen 2013 r; Ocena zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych lekdw we wskazaniach
innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajace substancje czynne: dalteparinum natricum, enoxaparinum
natricum, nadroparinum calcicum we wskazaniach: Zespdt antyfosfolipidowy ze wspotistniejgcymi czynnikami ryzyka
wystgpienia zakrzepicy. Raport skrécony Nr: AOTM-DS-434-19/2013, Warszawa, styczern 2013 r; Ocena zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze zawierajgce
substancje czynna: enoxaparinum natricum, we wskazaniu: Zespét antyfosfolipidowy w cigzy. Raport skrécony Nr: AOTM-
DS-434-21/2013, Warszawa, styczen 2013 r;

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 4/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki i leczenia niedozywienia
wsrod dorostych mieszkancéw wojewddztwa dolnoslgskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki i leczenia niedozywienia wsrdod dorostych mieszkaricow
wojewddztwa dolnoslgskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego lecz niezdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Programy z zakresu profilaktyki i leczenia niedozywienia powinny
byc¢ prowadzone i finansowane przez samorzqdy z powodu catkowitego braku
innych rozwigzan pozwalajgcych na rozpoznawanie i leczenie niedozywienia
wsrdd dorostych. Programy z tego zakresu mogq przyczynic sie do zmniejszenia
kosztow opieki spotecznej i zdrowotnej w grupie chorych niedozywionych. Mogg
takze wptfyngc na poprawe jakosci, wydtuzenie czasu Zycia oraz zmniejszenie
liczby powiktan roznych jednostek chorobowych typowych dla niedozywienia
(zakazZenia, reoperacje).

Jednakze z opisu programu wynika, ze adresaci przed zgtoszeniem do programu
powinni sami zdiagnozowac¢ u siebie niezamierzonq utrate masy ciafa.
W projekcie nie podano informacji czy przeprowadzona akcja informacyjna
bedzie zawierata informacje, ktore pozwolg beneficientom uzyskac
odpowiedniq wiedze, aby mdc obliczy¢ jg samemu. Ponadto autorzy powinni
rozwazy¢ udziat psychologa w realizacji programu. Nie planuje sie rowniez
przeprowadzi¢ konkursu ofert na realizatora.

Za zasadne nalezy uznac¢ podjecie dziatann opisanych w czesci edukacyjnej.
Natomiast w kwestii uruchomienia Poradni Zywienia Klinicznego nalezatoby
zastanowic sie nad bardziej precyzyjnym okresleniem jej mozliwosci kadrowych
wraz z rozszerzeniem mozliwosci diagnostycznych.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Ocene jakosci Swiadczen
w programie mozna uzna¢ za dobrze zaplanowanqg (autorzy zamierzajg
przeprowadzi¢ badanie ankietowe skierowane do pacjentow oraz uczestnikow
dziatarn edukacyjnych). Jednakze zdaniem eksperta jako wskaZnika oceny
efektow powinno sie uzy¢ wskaZnikow epidemiologicznych, swiadczqcych
0 ograniczeniu rozpowszechnienia lub konsekwencji zdrowotnych problemu,
ktorego dotyczy program.

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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Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny wojewddztwa dolnoslgskiego z zakresu profilaktyki i
leczenia niedozywienia. Celem gtdwnym programu jest prewencja niedozywienia, a takze lepsze
rozpoznawanie i leczenie w tym wsparcie zywieniowe dla dorostych mieszkaricéw Dolnego Slaska.
Program jest skierowany do dorostych mieszkaricow Dolnego Slaska z niezamierzonym spadkiem
masy ciata (co najmniej 10% wyjsciowej wagi), niezaleznie od przyczyny, ktérzy mogg jes¢ w sposdb
naturalny i nie przebywajg w szpitalu. Planuje sie, ze rocznie do programu bedzie sie zgtasza¢ 1000
0s6b. Planowana liczba przeszkolonych to okoto 2500 oséb w ciggu trzech lat trwania programu.
Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2015. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 672 000 zt.

Problem zdrowotny

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) definiuje niedozywienie jako wystepujacy na poziomie
komdrkowym brak réwnowagi pomiedzy zapotrzebowaniem na sktadniki pokarmowe i energie a
podazg, ktérej zaspokojenie pozwala na wzrost, podtrzymywanie funkcji zyciowych oraz petnienie
okreslonych funkcji.

Niedozywienie u oséb chorych przyjmowanych do szpitala najczeSciej jest nierozpoznawalne i
nieleczone. Prowadzi to do tak zwanego niedozywienia szpitalnego, ktére obserwuje sie u 30%
chorych prawidtowo odzywionych. U 70% chorych niedozywionych ulega ono pogtebieniu w ciggu 14
dni pobytu w szpitalu.

Szacuje sie, ze niedozywienie w momencie przyjecia do szpitala wystepuje u 35% - 55% przewlekle
chorych na choroby nienowotworowe i u 40%-90% chorych na nowotwory. Jest bezposrednig
przyczyng zwiekszonej chorobowosci, Smiertelnosci, przedtuzonego pobytu w szpitalu i zwiekszonych
kosztow leczenia. Przyczynia sie do zmniejszenia skutecznosci leczenia farmakologicznego i
operacyjnego, zwieksza czestos¢ powiktan septycznych.

Niezamierzona utrata masy ciata wystepuje u 15-20% osdb starszych powyzej 65 roku zycia i réwniez
jest zwigzana z wiekszg zachorowalnoscig i Smiertelnoscia.

Alternatywne $wiadczenia

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2011 roku zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecznictwa szpitalnego wprowadzito obowigzek oceny
stanu odzywienia wszystkich chorych przyjmowanych do szpitali w trybie hospitalizacji i hospitalizacji
planowe] (z wyjatkiem pacjentéw oddziatow ratunkowych) za pomocg kwestionariuszy SGA lub NRS
2002 u dorostych i na siatkach wzrastania u dzieci i mtodziezy.

Swiadczeniobiorcy, u ktérych stwierdzono na podstawie ww. oceny zwiekszone ryzyko zwigzane ze
stanem odzywienia, powinni by¢ poddani ocenie zywieniowej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Rekomendacje zwracajg uwage na koniecznos¢ wczesnego wykrywania i leczenia niedozywienia.

Niedozywienie u oséb dorostych rozpoznaje sie na podstawie niezamierzonej utraty masy ciata >10%
W ciggu 6 miesiecy albo >5% w ciggu 3 miesiecy. Dodatkowym kryterium rozpoznania jest BMI <18,5
kg/m?.

Niedozywienie u osdb starszych (> 65 roku zycia) rozpoznaje sie na podstawie niezamierzonej utraty
masy ciata >10% w ciagu 6 miesiecy albo >5% w ciagu 3 miesiecy i/lub BMI <20 kg/m?. Celem badania
przesiewowego jest wczesne wyodrebnienie chorych niedozywionych lub zagrozonych
niedozywieniem, ktérzy mogg odnies¢ korzys¢ z leczenia zywieniowego.

Celem leczenia zywieniowego w starosci jest — obok dostarczenia wystarczajacej ilosci energii, biatka,
mikroelementéw oraz poprawy lub utrzymania stanu odzywienia — takze poprawa lub utrzymanie
sprawnosci, aktywnosci, potencjatu rehabilitacyjnego, poprawa lub utrzymanie jakosci zycia oraz
poprawa rokowania (zmniejszenie chorobowosci i Smiertelnosci).
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Ocena przesiewowa stanu odzywienia powinna stanowi¢ integralng czes¢ badania kazdego pacjenta.
Stwierdzone zaburzenia odzywiania wymagajg wykonania pogtebionej diagnostyki i wdrozenia
odpowiedniego postepowania zywieniowego.

Badania przesiewowe w kierunku niedozywienia w placéwkach stuzby zdrowia sg waznym
narzedziem umozliwiajgcym wczesne i skuteczne interwencje.

Badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane przez przeszkolonych pracownikdw stuzby zdrowia.

W szpitalach powinny funkcjonowaé wielodyscyplinarne zespoty leczenia zywieniowego
odpowiedzialne za organizacje opieki zywieniowej z uwzglednieniem zywienia dojelitowego i
pozajelitowego. Zespoty leczenia zywieniowego powinny organizowac szkolenia personelu oraz
sprawowac nadzor nad jakoscig i bezpieczenstwem sztucznego zywienia.

Powinno sie tworzy¢ zespoty wielodyscyplinarne sktadajace sie z lekarza, pielegniarki, dietetyka
klinicznego, kucharz, ewentualnie farmaceuty, ktére zajmowatyby sie planowaniem, realizacjg i
monitorowaniem procedur zywieniowych danej instytucji.

Zgodnie z rekomendacjami NICE badaniu przesiewowemu w kierunku wykrywania niedozywienia i
ryzyka niedozywienia powinno sie poddawac: wszystkich pacjentéw podczas przyjecia do szpitala;
wszystkich pacjentéw ambulatoryjnych podczas pierwszej wizyty; wszystkie osoby podczas przyjecia
do domu opieki; osoby przebywajagce w domach opieki powinny byé poddawane badaniom
przesiewowym raz w miesigcu; wszystkie osoby podczas rejestracji do praktyki chirurgicznej;
powinno sie réwniez uwzgledni¢ wykonywanie badan przesiewowych podczas innych okolicznosci
(np. badan kontrolnych czy szczepien przeciwko grypie).

Badanie przesiewowe powinno by¢ réwniez wykonane jezeli istnieje podejrzenie niedozywienia, na
podstawie nastepujgcych objawdw: niezamierzona utrata masy ciata, delikatna skoéra, nieprawidtowe
gojenie sie ran, apatia, zmeczenie miesni, brak apetytu, zaburzenia czucia smaku, zaburzenia
potykania, zaburzenia czynnosci jelit, zaktadanie luznych ubran, dtugotrwata choroba wspétistniejaca.

U oséb starszych z niezamierzonym spadkiem masy ciata zaleca sie stosowanie Medycznej Terapii
Zywieniowej (MNT). Indywidualna opieka zywieniowa, kierowana przez specjaliste dietetyka, ktéry
wchodzi w skfad zespotu leczniczego skutkuje poprawg wynikéw - wzrostem spozycia energii, biatka i
sktadnikow odzywczych, poprawa stanu odzywienia, poprawg jakosci zycia oraz zwiekszeniem masy
ciata.

Specjalista dietetyk, u 0séb starszych (>65 rz) z niezamierzong utratg masy ciata, powinien dokonad:
pomiaréw antropometrycznych (wzrost, waga, zmiana masy ciata); badan biochemicznych i
klinicznych; oceny historii pacjenta (pogorszenie funkcji poznawczych, depresja, choroby
neurologiczne, stan nawodnienia, obecnosc¢ infekcji, odlezyny, ostatnie hospitalizacje); oceny historii
zwigzanej z odzywieniem (np. utrata apetytu, problemy z potykaniem, spozywanie positkdw
uzaleznione od pomocy innej osoby, niski poziom aktywnosci fizycznej, zmniejszenie aktywnosci w
zyciu codziennym).

Ocena powyzszych czynnikdow jest niezbedna do ustalenia prawidtowej diagnozy przyczyn
niezamierzonej utraty masy ciata i zaplanowania odpowiednich interwencji zywieniowych.

Specjalista dietetyk powinien wspotpracowa¢ z pozostatymi pracownikami stuzby zdrowia i
decydentami w celu opracowania odpowiednich narzedzi stuzacych badaniom przesiewowym.
American Dietetic Association zaleca uzywanie Kwestionariusza Minimalnej Oceny Stanu Odzywienia
(Mini Nutritional Assessment, MNA) oraz Testu Oceny Wfasnego Stanu Odzywienia dla oséb w
starszym wieku (ang. Determine Your Nutritional Health Checklist).

Wszyscy pacjenci korzystajgcy z form opieki domowej sg narazeni na wystepowanie niedozywienia.
Badania przesiewowe w tej grupie powinny byé prowadzone podczas pierwszej wizyty w domu
chorego oraz powtarzane co 6 miesiecy.

Do grupy ryzyka nalezg watte osoby przebywajgce w domach opieki spotecznej lub domach spokojnej
starosci, pacjenci cierpigcy na wiele chordb wspétistniejacych, chorzy na choroby przewlekte,
stosujacy wiele farmaceutykow, niepetnosprawni fizycznie, pacjenci ze zle dobrang proteza, osoby
majace problemy z zuciem i przetykaniem, osoby niedawno wypisane ze szpitala, pacjenci z
problemami psychospotecznymi, osoby naduzywajgce alkoholu badz narkotykéw.
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The Royal College of Physicians zwraca uwage na koniecznos¢ ksztatcenia lekarzy - wszyscy lekarze
powinni zna¢ problemy zywieniowe pacjentéw oraz umiec je rozpoznawac i leczyé. Kazdy lekarz
powinien wiedzie¢, ze prawidtowa opieka zywieniowa stanowi fundamentalng czes¢ dobrej praktyki
klinicznej.

ESPEN, ENHA (ang. The European Nutrition for Health Alliance), Parlament Europejski, Polskie
Ministerstwo Zdrowia, Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego i Dojelitowego (POLSPEN), inne
towarzystwa naukowe i zawodowe, przemystu, oraz grupy pacjentéw i ubezpieczen zdrowotnych na
konferencji pt. ,Fight Against Malnutrition” jako jeden z kierunkéw dziatan w walce z
niedozywieniem ustality edukacje personelu medycznego. Kursy z zakresu leczenia zywieniowego
powinny by¢ podstawowgq czescig programu nauczania nie tylko wydziatéw dietetyki, ale rowniez
kierunkéw lekarskich, pielegniarskich, farmaceutycznych i innych zwigzanych z ochrong zdrowia.

ESPEN, w celu upowszechnienia badan przesiewowych stanu odzywienia oraz sprawdzenia ich
przydatnosci w wykrywaniu niedozywienia, zarekomendowato do powszechnego uzycia trzy testy
przesiewowe: Malnutrition Universal Screening Tool (MUST) dla dorostych, Nutritional Risk Screening
(NRS 2002), Mini Nutritional Assessment (MNA).

Malnutrition Universal Screening Tool (MUST) dla dorostych jest rekomendowane takze przez NICE.
RCP rekomenduje proste badania przesiewowe takie jak np. SGA lub NRS 2002.
Whioski z oceny programu Wojewddztww Dolnoslaskiego

Przedmiotowy program dotyczy profilaktyki niedozywienia ws$réd dorostych. Celem gtéwnym
programu jest prewencja niedozywienia, a takze lepsze rozpoznawanie i leczenie, w tym wsparcie
zywieniowe dla dorostych mieszkaricéw Dolnego Slaska. Program adresowany jest do dorostych
mieszkaricéw Dolnego Slaska z niezamierzonym spadkiem masy ciata (co najmniej 10% wyjéciowej
wagi w okresie 3 miesiecy), niezaleznie od przyczyny, ktdrzy mogg jes¢ w sposéb naturalny i nie
przebywajg w szpitalu. Planuje sie, ze rocznie do programu bedzie sie zgtasza¢ 1000 oséb. W wyniku
przeprowadzonego w Polsce badania stanu odzywienia chorych w ramach Projektu Badawczego
Zamawianego Opracowanie podstaw naukowych zywienia w szpitalach, ktérego celem byta ocena
wptywu hospitalizacji na stan odzywienia BMI (<18,5 kg/m?) przy wypisie ze szpitala stwierdzono u
5,5% mezczyzn i 4,5% kobiet. Planowana liczba osdb, ktdrg autorzy projektu planujg objgc
programem (1000 oséb rocznie) wydaje sie by¢ znikoma w pordéwnaniu do powagi i czestosci
wystepowania problemu niedozywienia w populacji polskiej.

Zgodnie z wytycznymi ESPEN niezamierzony ubytek masy ciata >10% (lub 6 kg) w ciggu 6 miesiecy
albo >5% (lub 3 kg) w ciggu 3 miesiecy nalezy traktowac jako bardzo waziny, niezalezny wskaznik
ciezkiego niedozywienia.

Z opisu programu wynika, ze adresaci przed zgtoszeniem do programu powinni sami zdiagnozowac u
siebie niezamierzong utrate masy ciata. W projekcie nie podano informacji czy przeprowadzona akcja
informacyjna bedzie zawierata informacje, ktére pozwolg beneficientom uzyska¢ odpowiednig
wiedze, aby méc obliczy¢ jg samemu.

Kolejng grupa beneficjentdw programu sg pracownicy ochrony zdrowia oraz stuzb spotecznych.
Program przewiduje systematyczne szkolenia personelu medycznego oraz pracownikéw stuzb
spotecznych w zakresie wystepowania ryzyka niedozywienia. Planuje sie przeprowadzi¢ 100 godzin
wyktadow, konferencji, spotkan rocznie (okoto 25 spotkan po 4 godziny kazde, 75 spotkan w czasie
trwania programu).

W opinii ekspertéw w realizacji programow z omawianego zakresu powinien bra¢ udziat przeszkolony
w zakresie zywienia klinicznego personel (pielegniarki, lekarze, dietetycy, psycholog). Autorzy
powinni rozwazy¢ udziat psychologa w realizacji programu.

Zgodnie z rekomendacjami i opiniami ekspertéw zasadne jest podejmowanie interwencji o
charakterze edukacyjnym w programach z zakresu profilaktyki i leczenia niedozywienia wsrdd
dorostych. Kazdy lekarz powinien wiedzie¢, ze prawidtowa opieka zywieniowa stanowi
fundamentalng czes¢ dobrej praktyki klinicznej.

ESPEN, ENHA (ang. The European Nutrition for Health Alliance), Parlament Europejski, Polskie
Ministerstwo Zdrowia, Polskie Towarzystwo Zywienia Pozajelitowego i Dojelitowego (POLSPEN), inne
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towarzystwa naukowe i zawodowe, przemystu, oraz grupy pacjentow i ubezpieczen zdrowotnych na
konferencji pt. ,Fight Against Malnutrition” jako jeden z kierunkéow dziatan w walce z
niedozywieniem ustality edukacje personelu medycznego. Kursy z zakresu leczenia zywieniowego
powinny by¢ podstawowgq czescig programu nauczania nie tylko wydziatéw dietetyki, ale rowniez
kierunkéw lekarskich, pielegniarskich, farmaceutycznych i innych zwigzanych z ochrong zdrowia.

Autorzy zatozyli udziat dietetyka w programie. W rekomendacjach i wytycznych oraz opiniach
eksperckich podkresla sie waing role wspdtpracy ww. specjalisty z pozostatym personelem
medycznym w ocenie stanu odzywienia oraz catym procesie leczenia oraz koniecznosci zapewnienia
pacjentom dostepu do konsultacji z zakresu zywienia, w tym do porady dietetycznej.

W ramach programu zaktada sie organizacje Poradni Zywienia Klinicznego i wyposazenie jej w
niezbedny sprzet. W Poradni ma pracowac lekarz - 64 godziny/tydzien oraz edukator/dietetyk lub/i
pielegniarka - 64 godziny/tydzien. W ramach pracy poradni bedg oferowane nastepujgce
Swiadczenia: wywiad lekarski i zywieniowy, badanie fizykalne i antropometryczne, wykonanie i
interpretacja badania z analizatora sktadu ciata (metodg bioimpedancji). Ponadto ma byc
przeprowadzany wywiad pielegniarski i zywieniowy, poradnictwo/edukacja zywieniowa oraz
wykonywanie badan (morfologii z rozmazem, biatka catkowitego, jonogramu, cholesterolu,
tréjgliceryddw, kreatyniny). Autorzy nie zaznaczyli, czy ww. badania laboratoryjne bedg wykonywane
u wszystkich uczestnikow programu. Z kosztorysu przedstawionego w czesci kosztowej wynika
jednak, ze beda dostepne dla 1000 osdéb rocznie (czyli catej zatozonej populacji programu).

Zgodnie z rekomendacjami i literaturg przedmiotu u oséb chorych niedozywionych lub zagrozonych
niedozywieniem nalezy wykonaé¢ petng ocene stanu odzywienia oraz rodzaju i przyczyny
niedozywienia. Dokonuje sie jej na podstawie wywiadu zywieniowego i zdrowotnego, badania
klinicznego, badan antropometrycznych (oznaczenie masy ciata, oznaczenie naleznej masy ciafa,
wskaznika masy ciata BMI, oznaczenie zasobdw tkanki ttuszczowej, oznaczenie obwodu ramienia i
obwodu miesni ramienia), biochemicznych (stezenia albumin, prealbuminy i tranferyny w surowicy
krwi, catkowitej liczba limfocytow, ktéra obrazuje stan odpornosci organizmu) i immunologicznych.

Wytyczne wskazujg, ze podstawowe badania takie jak: badanie krwi (petna morfologia, mocznik i
elektrolity, testy czynnosci watroby i tarczycy, biatko C-reaktywne, glukoza i dehydrogenaza
mleczanowa), badanie radiologiczne klatki piersiowej, badanie moczu i badanie na krew utajong w
kale, powinny obejmowa¢ wszystkich pacjentéw. Zatem nalezatoby rozszerzy¢ zakres badan
oferowanych w programie.

Bioimpedancja elektryczna (BIA) jest jedng z najszerzej stosowanych posrednich metod oceny sktadu
ludzkiego ciata. Jest bezpieczna, nieinwazyjna oraz tatwa w stosowaniu. Nalezy jednak pamietaé, ze
nie nalezy wykonywaé¢ BIA u oséb: ze wszczepionym rozrusznikiem serca, z zaburzeniami
przewodnictwa w odcinku QRS (EKG nalezy wykonaé przed badaniem u oséb z chorobami uktadu
krgzenia), z metalowymi protezami, endoprotezami, implantami, z niedowtadem potowiczym, ze
zmniejszonym przeptywem tkankowym (np. w przebiegu wstrzasu, po dtugich urazach, oparzeniach).
Autorzy nie zawarli informacji o ww. przeciwwskazaniach do BIA.

Zgodnie z literaturg przedmiotu bardzo waine jest wigczenie w proces edukacji zywieniowej
cztonkéw rodziny lub oséb z najblizszego otoczenia chorego (np. rodzice chorych dzieci,
wspotmatzonkowie, dzieci opiekujgce sie chorymi rodzicami, przyjaciele, sgsiedzi itp.), ze wzgledu na
duzg site oddziatywania na pacjenta i ksztattowanie oraz wspieranie jego zdrowia. Autorzy nie
uwzglednili udziatu cztonkéw rodziny w poradnictwie/edukacji zywieniowej adresatéw programu.

Autorzy zatozyli, ze uczestnikami programu bedg réwniez osoby majace problemy spoteczne, ktére
niejednokrotnie mogg by¢ powodem zaburzen odzywienia, ale rowniez i depresji (przyp. analityka).
Wytyczne podkreslajg, ze jezeli przyczyng utraty masy ciata sg zaburzenia psychiczne, takie jak
depresja, zaleca sie skierowanie pacjenta do psychologa lub specjalisty w dziedzinie psychogeriatrii.
W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ leczenie lekami przeciwdepresyjnymi, poniewaz depresja jest
potencjalnie odwracalng przyczyna utraty masy ciata.

W projekcie programu zaznaczono, ze pacjenci, ktorzy zgtoszg sie do programu, a bedg wymagac
leczenia szpitalnego bedg przyjmowani na oddziat i leczeni w ramach NFZ. Zgodnie z opinig ekspercka
program nie definiuje wymagan wzgledem realizatoréw programu. Mozna sie domyslaé, ze jego
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realizacja zostanie powierzona jednemu ze wspoétautorow programu (oddziat szpitalny zatrudniajacy
specjalistow w zakresie zywienia). Nie planuje sie przeprowadzi¢ konkursu ofert na realizatora.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (lokalna prasa, ogtoszenie w izbach
lekarskich i pielegniarskich, zaproszenia rozsytane do placowek ochrony zdrowia i opieki spotecznej,
plakaty, strona internetowa Urzedu Marszatkowskiego), co stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Ocene jakosci $wiadczen w programie mozna uznac, za
dobrze zaplanowang (autorzy zamierzajg przeprowadzi¢ badanie ankietowe skierowane do
pacjentéw oraz uczestnikoéw dziatan edukacyjnych). Zdaniem eksperta autorzy nie zaproponowali
wskaznikow adekwatnych do zmierzenia efektywnosci programu, szczegélnie w czesci klinicznej.
Prowadzenie bazy danych czy dokumentacji medycznej pacjentéw mogg co najwyzej potwierdzaé
fakt realizacji zadan przewidzianych w programie, ale w zaden sposdb nie informujg o ewentualnej
korzysci zdrowotnej (zaréwno w skali indywidualnej jak i populacyjnej). Zdaniem eksperta, jako
wskaznika oceny efektdw powinno sie uzy¢ wskaznikow epidemiologicznych, $wiadczacych o
ograniczeniu rozpowszechnienia lub konsekwencji zdrowotnych problemu, ktérego dotyczy program.
Autorzy podali szczegdtowy kosztorys. Koszty czesci profilaktyczno-leczniczej oszacowano na
427 500 zt, natomiast koszty czesci edukacyjnej na 244 500 zt. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 672 000 zt.

Koszt wyposazenia Poradni to 50 000 zt, koszty osobowe pracy personelu Poradni wyniosg 245 000 zt,
a koszty badan laboratoryjnych 132 000 zt.

Uwage zwraca ogromny koszt akcji informacyjnej programu - broszury, materiaty szkoleniowe,
plakaty informacyjne majg kosztowac 180 000 zt.

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.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej (lokalna prasa, ogtoszenie w Izbach lekarskich i pielegniarskich, zaproszenia rozsytane
do placowek ochrony zdrowia i opieki spotecznej, plakaty, strona internetowa Urzedu
Marszatkowskiego), co stanowi jeden z wyznacznikdw wiasciwego poziomu dostepnosci do
Swiadczen.

Ill. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Autorzy podali szczegétowy kosztorys. Koszty czesci profilaktyczno-leczniczej oszacowano na
427 500 zt, natomiast koszty czes$ci edukacyjnej na 244 500 zt. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 672 000 zt.

Koszt wyposazenia Poradni to 50 000 zt, koszty osobowe pracy personelu Poradni wyniosg 245 000 zt,
a koszty badan laboratoryjnych 132 000 zt.

Uwage zwraca ogromny koszt akcji informacyjnej programu - broszury, materiaty szkoleniowe,
plakaty informacyjne majg kosztowa¢ 180 000 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Ocene jakosSci $wiadczen w programie mozna uznad,
za dobrze zaplanowang (autorzy zamierzajg przeprowadzi¢ badanie ankietowe skierowane do
pacjentéw oraz uczestnikow dziatan edukacyjnych). Zdaniem eksperta autorzy nie zaproponowali
wskaznikdw adekwatnych do zmierzenia efektywnosci programu, szczegdlnie w czesci kliniczne;j.
Prowadzenie bazy danych czy dokumentacji medycznej pacjentédw mogg co najwyzej potwierdzac
fakt realizacji zadan przewidzianych w programie, ale w zaden sposdb nie informujg o ewentualnej
korzysci zdrowotnej (zaréwno w skali indywidualnej jak i populacyjnej). Zdaniem eksperta, jako
wskaznika oceny efektéw powinno sie uzy¢ wskaznikdw epidemiologicznych, swiadczacych o
ograniczeniu rozpowszechnienia lub konsekwencji zdrowotnych problemu, ktérego dotyczy program.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki i leczenia niedozywienia wsrdd dorostych mieszkarncow
wojewddztwa dolnoslgskiego” realizowany przez Wojewddztwo Dolnoslaskie, AOTM-0T-441-46/2013, Warszawa, listopad
2013 i aneksu: ,Profilaktyka i leczenie niedozywienia wsréd dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, listopad 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 5/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program promocji zdrowia ws$rod dzieci
i mtodziezy torunskich szkot”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
promocji zdrowia wsrod dzieci i mtodziezy torunskich szkot”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce nadwagi i otyfosci wsrod dzieci i mtodziezy.
Opisany problem zdrowotny jest obecny w populacji docelowej.

Jednakze w opinii cztonkdw Rady w programach powinny by¢ uwzglednione
psychologiczne metody oddziatywania, m. in. pomoc w przezwyciezaniu barier
stojgcych na drodze do zmiany, pomoc w precyzowaniu wtasnych celow
zdrowotnych. Programy powinny byc¢ projektowane przy wspotudziale
psychologdw zdrowia. Autorzy nie uwzglednili udziatu psychologa zdrowia
w realizacji programu.

Projekt zaktada przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci oraz oceny efektywnosci
programu. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zosta¢ opracowana
na podstawie list obecnosci potwierdzajgcych udziat dzieci w zajeciach,
a nie na podstawie samych deklaracji udziatu (ewentualnie obu list
umozliwiajgcych pordwnanie). W ramach oceny efektywnosci autorzy planujq
przeprowadzi¢ ankiete oceniajgcq program przez beneficjentow. W ocenie
analityka ww. ankieta bedzie mogta postuzy¢ ocenie jakosci Swiadczen
w programie.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Torunia z zakresu profilaktyki nadwagi i otytosci
wsréd miodziezy. Celem gtdwnym programu jest propagowanie wsrdd dzieci i mtodziezy zdrowego
stylu zycia wolnego od uzaleznien oraz odpowiedzialnosci za wtasne zdrowie. Projekt programu
zaktada przeprowadzenie edukacji zdrowotnej w zakresie zdrowego odzywiania, wspieranie dziatan w
srodowisku dzieci i mtodziezy majacych na celu promowanie zdrowego stylu zycia, jak réwniez
promowanie wsrdod dzieci i mtodziezy aktywnosci fizycznej. Program jest skierowany do dzieci
uczeszczajacych do torunskich szkét podstawowych, gimnazjalnych oraz ponadgimnazjalnych.
Program obejmie zaroéwno dzieci zdrowe (profilaktyka pierwotna) jak i borykajgce sie z réznymi
problemami zdrowotnymi. tgcznie 27 000 ucznidw. Program ma byc¢ realizowany przez 3 lata z
mozliwoscig konsytuacji w kolejnych latach. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynosza
180 000 zt w roku 2013, w kolejnych latach szacuje sie koszt realizacji programu na poziomie 280 000
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

Wedtug definicji WHO nadwaga i otyto$¢ s definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta choroba
metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Pierwotng przyczyng otytosci
alimentacyjnej sg zaburzenia popedu zywieniowego prowadzgce do zwiekszenia sie ilosci tkanki
ttuszczowej w organizmie, ktéra powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach i
narzadach. Jest jedng z gtdwnych przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach o $rednim i
wysokim rozwoju cywilizacyjnym. Warto zaznaczy¢, ze otytos¢ jest chorobg, ktérej mozna uniknac.
Otytosc jest jedng z najwazniejszych przewlektych chordéb niezakaznych, ktéra przybrata charakter
epidemii.

Nadwaga i otytos¢ sg gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wielu chordb przewlektych. Miedzy innymi
mozna wymieni¢ cukrzyce, choroby uktadu naczyniowo-krgzeniowego, chorobe zwyrodnieniowa
stawow, kamice nerkowg, zespot snu z bezdechem oraz raka. Nadwaga i otytos¢ niesie takze za sobg
szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego, psychicznego i spotecznego
otytego cztowieka. Otyto$¢ ma wptyw na samoocene pacjenta, niezadowolenie z ksztattéw i masy
swojego ciata, poczucie winy i bezradnosci, depresji, naduzywania alkoholu, lekédw lub narkotykdéw.
Zte nawyki zywieniowe nabyte w dziecinstwie utrwalajg sie i majg wptyw na rozwdj otytosci w
spoteczenstwie. Otytos¢ przyczynia sie do problemdw spotecznych, np. bezrobocia.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogdlnopolski Program edukacyjno-informacyjny , Trzymaj
forme"2 wspodtorganizowany jest przez Gtowny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz Polskg Federacje
Producentéw Zywnoéci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach realizacji strategii WHO dotyczacej
diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu ,, Trzymaj forme!” jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania prozdrowotnych
nawykow wsrdéd miodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego stylu zycia i zbilansowanej
diety, w oparciu o odpowiedzialno$¢ indywidualng i wolny wybor jednostki.

Program pomaga rozwijac zainteresowania ucznidéw i poszerza ich wiedze o Swiecie. Realizowany jest
metodg projektu, dzieki czemu wykracza poza podstawe programowag i programy nauczania szkoty. Z
informacji zamieszczonej na stronie programu www.trzymajforme.pl wynika, ze projekty winny
stuzy¢ promocji aktywnosci fizycznej, uczy¢ prawidtowego, czyli zréznicowanego i zbilansowanego
sposobu odzywiania sie dzieci i miodziezy, ze szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnosci
indywidualnej za zdrowie i zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczyé wszystkie
publiczne i niepubliczne szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymajg materiaty
edukacyjne dla uczniéw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem
Zywnosci i Zywienia oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programéw dotyczacych
edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

— Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz
znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

— Programy profilaktyki powinny obejmowac zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka pierwotna),
jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtdrna).

— Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny
zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

— Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosci powinny byé prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programow wsrdéd miodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze
przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.
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— Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowa¢ takze rodzicow i opiekunéw oraz
cate rodziny.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy wtgczaé
w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze.

— Nalezy takze wprowadzac¢ zmiany Srodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu zycia.
— Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigczac¢ uczestnikéw w zajecia.
— Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centyldow. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97 centylem, dla
otytosci powyzej 97 centyli.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz WHR.
Otytosc¢ stwierdza sie dla wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

— W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia choréb towarzyszacych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

— Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polegaé na ograniczeniu kalorycznosci
dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-10% w ciggu 6
miesiecy lub 0,5-1/tydz.

— Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng efektywnosé
kosztowga programow profilaktyki otytosci.

— Otytosc jest jednym z podstawowych czynnikéw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej kolan,
bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest taczenie diagnostyki i terapii choroby zwyrodnieniowej
stawodw z profilaktyka i leczeniem otytosci.

— Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki
otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

Na podstawie Opinii Ministerstwa Zdrowia Agencja Oceny Technologii Medycznych nie ocenia
projektéw programow zdrowotnych w zakresie przeciwdziatania alkoholizmowi, nikotynizmowi,
narkomanii, poradnictwa i diagnostyki w kierunku zakazenia wirusem HIV. W zwigzku z powyzszym
niniejszy projekt programu zdrowotnego zostat oceniony w zakresie profilaktyki nadwagi i otytosci
wsrod dzieci i mtodziezy.

Whioski z oceny programu Miasta Torunia

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy. Jako cel gtéwny programu wskazano
propagowanie ws$réd dzieci i miodziezy zdrowego stylu zycia wolnego od uzaleznien oraz
odpowiedzialnosci za wiasne zdrowie. Projekt programu zaktada przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej w zakresie zdrowego odzywiania, wspieranie dziatan w $rodowisku dzieci i mtodziezy
majacych na celu promowanie zdrowego stylu zycia, jak réwniez promowanie wsrdod dzieci i
mtodziezy aktywnosci fizycznej.

Zgodnie z opiniami ekspertow programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz
profilaktyki i leczenia nadwagi i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski
kontakt z pacjentami oraz znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

Elementy programu zgodne z rekomendacjami, wytycznymi i opiniami ekspertéw klinicznych:

— Program jest skierowany do ucznidw torunskich szkét podstawowych, gimnazjalnych i
ponadgimnazjalnych. Swoim zasiegiem obejmie zaréwno dzieci zdrowe (profilaktyka pierwotna)
jak i borykajace sie z réznymi problemami zdrowotnymi. tacznie planuje sie objgé programem
27 000 dzieci. Programy profilaktyki powinny obejmowac¢ zaréwno populacje zdrowa
(profilaktyka pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (populacja wtdrna).
Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosSci powinny by¢ prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdélnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
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Prowadzenie programow wsréd miodziezy i dorostych réowniez jest zalecane, jednak moze
przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy ochrony zdrowia.

— Edukacjg zdrowotng powinny zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku. Zajecia z
zakresu edukacji zdrowotnej bedg prowadzi¢ przeszkolone pielegniarki szkolne, w porozumieniu
z dyrekcjg szkét i nauczycielami.

— Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowal takze rodzicow i opiekundw.
Rodzice, nauczyciele, dzieci i pielegniarki beda zapraszani do udziatu w spotkaniach majgcych na
celu utworzenie koalicji na rzecz zdrowia, a sposrdod mtodziezy zostang wybrani liderzy promocji
zdrowia dziatajgcy na terenie szkoty. Ponadto w szkofach bedg tworzone gazetki szkolne
nawigzujgce do tematyki programu,

— Rodzice i opiekunowie powinni by¢ informowani o udziale dziecka w programie i o
nieprawidtowych wynikach badan przeprowadzonych w ramach programu. Autorzy zatozyli
konieczno$¢ uzyskania zgody rodzicéw/opiekundw na udziat ich dzieci w badaniach.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie. Autorzy zaktadajg realizacje programu przez 3 lata.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centyldow. W ramach programu zaktada sie przeprowadzanie systematycznych pomiaréw
wskaznika BMI wsréd wszystkich dzieci uczeszczajgcych do danej szkoty (skorygowanego o wiek i
pte¢ w postaci centyli) z zachowaniem prawa do intymnosci.

— Na czas realizacji szkolnych programoéw dotyczacych edukacji w zakresie zdrowego zywienia
nalezy uniemozliwi¢ dostep dzieci do , niezdrowej zywnosci” poprzez usuniecie automatéw ze
stodyczami lub zaopatrzenie ich w produkty zgodne z zatozeniami programu. W ramach
programu zostanie zorganizowany konkurs na najzdrowszy sklepik szkolny.

— Modyfikacja stylu zycia jest jednym z najtrudniejszych zadan planowanych w ramach programéw
zdrowotnych jst. Ksztattowanie okreslonych postaw zdrowotnych jest bardzo trudne wsrdd oséb
chorych, a jeszcze trudniejsze jako dziatanie prewencyjne w populacji zdrowej. Interwencje w
tym kierunku powinny wymuszaé interaktywnos¢ beneficjentéw. Preferowang forma takiej
edukacji sg np. warsztaty. W ramach programu zostang przeprowadzone warsztaty na temat
prawidfowego zywienia, znaczenia dobrych przyzwyczajen, umiejetnosci wyboru produktéw i
kultury spozywania positkdw.

— W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia choréb towarzyszacych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram. Dzieci, ktére cierpia na nadwage bedg poddawane
regularnym pomiarom cisnienia tetniczego krwi (co najmniej raz w tygodniu), pomiarowi glukozy
(za pomocag glukometru) na czczo i 4 godziny po positku (2 razy w miesigcu). Nalezatoby
uzupetnié liste badan o lipidogram.

Podjete dziatania majg zosta¢ dostosowane do poszczegdlnych grup wiekowych (klas). Projekt
zaktada witgczenie w realizacje programu rodzicow, pedagogdw szkolnych oraz nauczycieli.

W programach powinny by¢ uwzglednione psychologiczne metody oddziatywania, m. in. pomoc w
przezwyciezaniu barier stojacych na drodze do zmiany, pomoc w precyzowaniu wtasnych celéw
zdrowotnych. Programy powinny by¢ projektowane przy wspétudziale psychologéw zdrowia. Autorzy
nie uwzglednili udziatu psychologa zdrowia w realizacji programu.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Projekt zaktada przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci
oraz oceny efektywnosci programu. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zosta¢ opracowana
na podstawie list obecnosci potwierdzajgcych udziat dzieci w zajeciach, a nie na podstawie samych
deklaracji udziatu (ewentualnie obu list umozliwiajgcych poréwnanie). W ramach oceny efektywnosci
autorzy planujg przeprowadzié¢ ankiete oceniajgcg program przez beneficjentéw. W ocenie analityka
ww. ankieta bedzie mogta postuzy¢ ocenie jakosci Swiadczen w programie. Wedtug informacji
podanych na stronie http://www.spisszkol.eu/ liczba publicznych szkét podstawowych,
gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych w Toruniu, ktére mogtyby wzig¢ udziat w programie wynosi 128.
Zatem planowane koszty catkowite realizacji programu wyniostyby okoto 220 000 zt. Biorgc pod
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uwage mozliwos¢, ze nie wszystkie szkoty wezmg udziat w programie, koszty przewidziane na
realizacje programu wydajg sie by¢ wystarczajace.

W projekcie programu podano, ze w budzecie Gminy na realizacje programu przewidziano w roku
2013 - 180 000 zt, a w kolejnych latach szacuje sie koszt realizacji programu na poziomie 280 000 zt.
Podano koszty jednostkowe poszczegdlnych dziatan — szkolenia pielegniarek (1500 zt), wynajem sali
na szkolenia (1350 zt), przerwa kawowa (300 zt), zakup nagréd dla zwyciezcow konkursu na najlepszy
sklepik szkolny (1500 zt), wynagrodzenie dla koordynatora projektu (1400 zt).

W zwigzku z brakiem informacji o liczbie szkdt, ktére mogg zostaé objete programem nie oszacowano
kosztéow: zakupu materiatéw edukacyjnych dla szkét, zakupu materiatéw papierniczych, zakupu
nagrod dla ucznidw biorgcych udziat w konkursach, zakupu owocéw do szkdt, wynagrodzenia
realizatoréow szkolnych projektow. Nie podano kosztu akcji informacyjno-edukacyjnej.

Podano, ze koszty zostang pokryte w catosci z budzetu Gminy Miasta Torunia.

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 nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy. Opisany problem zdrowotny jest obecny w
populacji docelowe;j.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - zaplanowano akcje informacyjno-promocyjng w
lokalnych mediach.

lll. Skuteczno$¢ dziatan - w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 180 000 zt w roku 2013, w kolejnych
latach szacuje sie koszt realizacji programu na poziomie 280 000 zt. Koszty zostang pokryte w catosci
z budzetu Gminy Miasta Torunia.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Projekt zaktada przeprowadzenie oceny zgtaszalnosci
oraz oceny efektywnosci programu. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zostaé¢ opracowana
na podstawie list obecnosci potwierdzajgcych udziat dzieci w zajeciach, a nie na podstawie samych
deklaracji udziatu (ewentualnie obu list umozliwiajgcych poréwnanie). W ramach oceny efektywnosci
autorzy planujg przeprowadzi¢ ankiete oceniajgcg program przez beneficjentéw. W ocenie analityka
ww. ankieta bedzie mogta postuzy¢ ocenie jakosci Swiadczen w programie.

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 sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program promocji zdrowia wsrdd dzieci i mtodziezy torunskich szkét” realizowany przez
Miasto Torun, AOTM-0T-441-50/2013, Warszawa, listopad 2013 i aneksu: ,,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, lipiec
2012.

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

1. Nie dotyczy.
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o projekcie programu , Edukacja prozdrowotna w ramach
Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla mieszkarnicéw Powiatu
Legionowskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu , Edukacja
prozdrowotna w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla
mieszkaricow Powiatu Legionowskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanych problemow zdrowotnych,
a opisane problemy zdrowotne sq obecne w populacji docelowej.

Jednakze w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan, nie podano kosztow jednostkowych, lecz jedynie planowane koszty
catkowite poszczegdlnych akcji, autorzy nie przedstawili doktadnie sposobu
monitorowania i ewaluacji programu (w projekcie programu powinien znalez¢
sie osobny podrozdziat przedstawiajqcy, w jaki sposob zostanie dokonana ocena
zgtaszalnosci do programu, ocena efektywnosci programu oraz ocena jakosci
swiadczen w programie), w projekcie programu brak jest miernikow
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Opisane interwencje sq nieprecyzyjne i zgodnie z informacjg we wstepie
poszczegodlne swiadczenia realizowane bedq w formie akcji prozdrowotnych.
Wytyczne wskazujq jednak, ze najskuteczniejsze sq programy wieloletnie oraz
programy wielokomponentowe. Natomiast akcje proponowane przez autorow
projektu programu sq kilkumiesieczne.

Edukacjg zdrowotng powinny zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym
kierunku. Autorzy podali, ze zajecia bedq prowadzone przez wykwalifikowanych
specjalistow posiadajgcych udokumentowane prawo do przeprowadzania takiej
formy i tematyki zajec. Nie podano jednak jakie kompetencje powinien posiadac
edukator.

W zakresie profilaktyki nowotworowej przedstawiony program gminny wydaje
sie byc¢ skierowany na poprawe efektywnosci dostepnych programow
profilaktycznych finansowanych ze srodkow publicznych, na co niejednokrotnie
zwracano uwage w opiniach AOTM o tego typu programach.

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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Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Legionowskiego z zakresu promocji zdrowia.
Celem gtéwnym Powiatowego Programu Promocji Zdrowia jest poprawa zdrowia oraz Swiadomosci
na jego temat mieszkancéw powiatu, jak rowniez poprawa jakosci zycia. W ramach Programu
Edukacji Prozdrowotnej autorzy zatozyli nastepujace cele: pogtebienie Swiadomosci dzieci na temat
zdrowego trybu zycia, propagowanie wsrdod dzieci odpowiedzialnosci za wtasne zdrowie oraz
Swiadomosci na temat higieny jamy ustnej i catego ciata, nauke zdrowych nawykéw zywieniowych,
uswiadamianie dzieciom potrzeby regularnego ruchu oraz uswiadamianie skutkdw, jakie niesie ze
sobg otytos¢. Program jest skierowany do dzieci w wieku 2-9 lat oraz kobiet uprawnionych do
skorzystania z profilaktycznych badarn mammograficznych i cytologicznych w ramach NFZ. Program
ma by¢ realizowany w 2013 roku. Planowane koszty catkowite poszczegdlnych akcji wynosza:
»Zdrowie w bajce” — 8000 zt, ,,Dbam o zdrowie” — 5000 zt, ,,Akademia zdrowego dziecka” — 5000 zi.
Nie podano kosztdw realizacji promowania badan mammograficznych i cytologicznych.

Problem zdrowotny

Wedtug definicji WHO nadwaga i otytos¢ sg definiowane jako nieprawidtowa lub nadmierna
akumulacja ttuszczu, ktéra stanowi zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Jest to przewlekta choroba
metaboliczna wynikajgca z zaburzen homeostazy energii. Pierwotng przyczyng otytosci
alimentacyjnej sg zaburzenia popedu zywieniowego prowadzgce do zwiekszenia sie ilosci tkanki
ttuszczowej w organizmie, ktdra powoduje patologie i dysfunkcje we wszystkich uktadach i
narzadach. Jest jedng z gtdwnych przyczyn chorobowosci i umieralnosci w krajach o $rednim i
wysokim rozwoju cywilizacyjnym. Warto zaznaczy¢, ze otytos¢ jest chorobg, ktérej mozna unikngé.
Otytos¢ jest jedng z najwazniejszych przewlektych chordb niezakaznych, ktéra przybrata charakter
epidemii.

Nadwaga i otyto$¢ sg gtéwnymi czynnikami ryzyka dla wielu choréb przewlektych. Miedzy innymi
mozna wymienié¢ cukrzyce, choroby uktadu naczyniowo-krgzeniowego, chorobe zwyrodnieniowa
stawow, kamice nerkowg, zespot snu z bezdechem oraz raka. Nadwaga i otytos¢ niesie takze za sobg
szereg negatywnych konsekwencji dla funkcjonowania fizycznego, psychicznego i spotfecznego
otytego cztowieka. Otyto$¢ ma wptyw na samoocene pacjenta, niezadowolenie z ksztattéw i masy
swojego ciafa, poczucie winy i bezradnosci, depresji, naduzywania alkoholu, lekéw lub narkotykdw.
Zte nawyki zywieniowe nabyte w dziecinstwie utrwalajg sie i majg wptyw na rozwdj otytosci w
spoteczenstwie. Otytos¢ przyczynia sie do problemdéw spotecznych, np. bezrobocia.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogélnopolski Program edukacyjno—informacyjny , Trzymaj
forme" wspdtorganizowany jest przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz Polskg Federacje
Producentéw Zywnoéci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach realizacji strategii WHO dotyczacej
diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu ,, Trzymaj forme!” jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania prozdrowotnych
nawykéw wsrdd miodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego stylu zycia i zbilansowanej
diety, w oparciu o odpowiedzialno$é¢ indywidualng i wolny wybdér jednostki. Program pomaga
rozwijac zainteresowania ucznidw i poszerza ich wiedze o Swiecie. Realizowany jest metoda projektu,
dzieki czemu wykracza poza podstawe programowg i programy nauczania szkoty. Z informacji
zamieszczonej na stronie programu www.trzymajforme.pl wynika, ze projekty winny stuzy¢ promocji
aktywnosci fizycznej, uczy¢ prawidtowego, czyli zréznicowanego i zbilansowanego sposobu
odzywiania sie dzieci i mtodziezy, ze szczegdlnym uwzglednieniem odpowiedzialnosci indywidualnej
za zdrowie i zasady wolnego wyboru. W programie mogg uczestniczyé wszystkie publiczne i
niepubliczne szkoty gimnazjalne. Zainteresowane programem szkoty otrzymajg materiaty edukacyjne
dla uczniéw i nauczycieli przygotowane przez PFPZ przy wspdtpracy z Instytutem Zywnosci i Zywienia
oraz Zaktadem Medycyny Szkolnej Instytutu Matki i Dziecka.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowodéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programéw dotyczacych
edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

— Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz
znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

— Programy profilaktyki powinny obejmowac zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka pierwotna),
jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtérna).

— Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny
zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

— Programy zdrowotne dotyczgce nadwagi i otytosci powinny byé prowadzone poczawszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programéw wsrdd mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze
przynie$¢ mniejsze korzysci z perspektywy ochrony zdrowia.

— Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicow i opiekunéw oraz
cate rodziny.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy wtgczaé
w nie diete, aktywnosc fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze.

— Nalezy takze wprowadzac zmiany Srodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu zycia.
— Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wtgcza¢ uczestnikéw w zajecia.
— Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centyléw. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97 centylem, dla
otytosci powyzej 97 centyli.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz WHR.
Otytos¢ stwierdza sie dla wartos$ci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

— W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia choréb towarzyszacych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

— Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polega¢ na ograniczeniu kalorycznosci
dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-10% w ciggu 6
miesiecy lub 0,5-1/tydz.

— Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng efektywnosé
kosztowg programéw profilaktyki otytosci.

— Otytosc jest jednym z podstawowych czynnikdw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej kolan,
bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest taczenie diagnostyki i terapii choroby zwyrodnieniowej
stawodw z profilaktyka i leczeniem otytosci.

— Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki
otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

Whioski z oceny programu powiatu Legionowo

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy. Celem gtéwnym Powiatowego Programu
Promocji Zdrowia jest poprawa zdrowia oraz $wiadomosci na jego temat mieszkancéw powiatu, jak
réwniez poprawa jakosci zycia.

W ramach Programu Edukacji Prozdrowotnej autorzy zatozyli nastepujgce cele: pogtebienie
Swiadomosci dzieci na temat zdrowego trybu zycia, propagowanie wsrdéd dzieci odpowiedzialnosci za
wilasne zdrowie oraz swiadomosci na temat higieny jamy ustnej i catego ciata, nauke zdrowych
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nawykow zywieniowych, uswiadamianie dzieciom potrzeby regularnego ruchu oraz uswiadamianie
skutkow, jakie niesie ze sobg otytosé.

Programy zdrowotne dotyczgce nadwagi i otytosci powinny byé prowadzone poczawszy od dzieci
przedszkolnych i szkolnych ze szczegdélnym uwzglednieniem tych grup wiekowych. Prowadzenie
programow wsérdéd mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze przynies¢ mniejsze
korzysci z perspektywy stuzby zdrowia.

Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie. Natomiast akcje proponowane przez autorow projektu
programu sg kilkumiesieczne.

Autorzy nie przedstawili doktadnie sposobu monitorowania i ewaluacji programu. Wspominajg o niej
w akcji ,,Akademia zdrowego dziecka”, jednak w projekcie programu powinien znalezé sie osobny
podrozdziat przedstawiajgcy, w jaki sposéb zostanie dokonana ocena zgtaszalnosci do programu,
ocena efektywnosci programu oraz ocena jakosci $wiadczen w programie. Ponadto w projekcie
programu brak miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu (jak rdéwniez
poszczegdlnych akcji).

Nie podano danych epidemiologicznych w zakresie omawianego problemu zdrowotnego.

Akcja ,,Zdrowie w Bajce”:

— Program w doborze populacji zgodny jest z opiniami ekspertéw. Programy zdrowotne dotyczace
nadwagi i otytosci powinny byé prowadzone poczawszy od dzieci przedszkolnych i szkolnych ze
szczegblnym uwzglednieniem tych grup wiekowych. Dodatkowo odnalezione dane oraz opinie
ekspertow potwierdzajg bezpieczeistwo interwencji profilaktyki otytosci oraz edukacji w
zakresie zdrowego zywienia.

— Zgodnie z poprzednimi Opiniami Rady interwencje o charakterze konkursu na przedstawienie nie
majg udowodnione] skutecznosci.

Akcja ,,Dbam o zdrowie”:

— Populacja docelowa w akcji nie zostata doktadnie sprecyzowana, poniewaz z tresci programu
wynika, ze bedg to dzieci przedszkolne z najmtodszych grup. Nie do korica wiadomo, ktdre grupy
przedszkolne uzna¢ mozna za najmtodsze. Autorzy podali, ze w poprzedniej edycji programu
wzieto udziat 745 3 i 4-latkow.

— Zajecia edukacyjne obejmowac¢ beda tematyke zdrowego odzywiania sie, rozrdzniania zdrowych
i niezdrowych produktéw, sposobu dbania o higiene jamy ustnej, w tym prawidtowa technike
mycia zebow i ogdlnej higieny. Program nie zaktada wtgczenia w dziatania rodzicéw. Wytyczne w
tym zakresie, wskazujg, ze programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowac takze
rodzicow i opiekundw oraz cate rodziny.

— Wytyczne wskazujg takze, ze najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy
wielokomponentowe. Nalezy witgcza¢ w nie diete, aktywnos$¢ fizyczng oraz psychologiczne
terapie behawioralno-poznawcze. Nie wiadomo takze czy bedzie propagowat wzmozony wysitek
fizyczne wsréd przedszkolakdw, a takze czy bedzie obejmowat dziatania psychologa.

— Edukacjg zdrowotng powinny zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku. Autorzy
podali, ze zajecia beda prowadzone przez wykwalifikowanych specjalistéw posiadajgcych
udokumentowane prawo do przeprowadzania takiej formy i tematyki zaje¢. Nie podano jednak
jakie kompetencje powinien posiadac edukator.

Nie podano ile godzin zajeciowych planuje sie przeznaczy¢ na zajecia edukacyjne.
Akcja ,,Akademia zdrowego dziecka”:

— Adresatami tej czesci programu sg dzieci klas 1-3 szkét podstawowych powiatu legionowskiego,
otyte badz zagrozone otytoscia. Projekt programu jest w tym zakresie zgody z wytycznymi, ktére
wskazujg, ze programy profilaktyki powinny obejmowac zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka
pierwotna), jak i populacje cierpigce na nadwage i otytosc (profilaktyka wtérna).

— Wytyczne wskazujg rowniez, ze interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigczac uczestnikow
w zajecia. Autorzy zaplanowali przeprowadzenie warsztatow kulinarnych, podczas ktdrych dzieci
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same beda przygotowywad dla siebie zdrowy positek. Nad prawidtowoscig przekazywanych
tresci bedzie czuwat lekarz dietetyk.

— Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowac takze rodzicow i opiekundw.
Autorzy zaplanowali przeprowadzenie zaje¢ o tematyce przeciwdziatania otytosci dla rodzicow.

— Nie podano liczebnosci populacji klas 1-3 szkét podstawowych. Autorzy podali, ze w warsztatach
bedzie mogto wzigé udziat 30 oséb. Nie wiadomo jednak czy jest to 30 oséb jednorazowo, czy w
okresie 3 miesiecy trwania akcji. Kryterium umozliwiajgcym udziat w warsztatach jest szybkos¢
zgtoszenia, ze wzgledu na ograniczong liczbe miejsc.

— Zaktada sie przeprowadzenie akcji informacyjnej.

»Wspotpraca w zakresie edukacji i profilaktyki prozdrowotnej”:

Autorzy zatozyli Promowanie badan mammograficznych i cytologicznych finansowanych przez NFZ.
Projekt zaktada rozpoczecie wspétpracy z innymi osrodkami koordynujgcymi programy profilaktyki
zdrowotnej.

Informacje o mozliwosci skorzystania z darmowych badani oraz informacje na temat chordb, ich
objawéw, skutkéw i profilaktyki bedg publikowane na stronie internetowej powiatu legionowskiego
oraz w miesieczniku Kurier. Informator Powiatu Legionowskiego. Powiat legionowski aktywnie
wspotpracowac bedzie rowniez z Powiatowgq Stacjg Sanitarno - Epidemiologiczng w zakresie réznych
akcji profilaktyki zdrowotnej realizowanych dla mieszkancéw przez tg instytucje.

W zakresie profilaktyki nowotworowej przedstawiony program Gminny wydaje sie skierowany na
poprawe efektywnosci dostepnych programéw profilaktycznych finansowanych ze srodkow
publicznych, na co niejednokrotnie zwracano uwage w opiniach AOTM o tego typu programach.

Nie podano kosztéw jednostkowych. Planowane koszty catkowite poszczegdlnych akcji wynosza:
»Zdrowie w bajce” — 8000 zt, ,Dbam o zdrowie” — 5000 zt, ,,Akademia zdrowego dziecka” — 5000zt.
Nie podano kosztéw realizacji promowania badarn mammograficznych i cytologicznych.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriébw 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 nadwagi i otytosci wsrdd dzieci i mtodziezy. Opisany problem zdrowotny jest obecny w
populacji docelowe;.

II. Dostepnos$¢ dziatarn Programu dla beneficjentdw - program jest skierowany do dzieci w wieku 2-9
lat oraz kobiet uprawnionych do skorzystania z profilaktycznych badan mammograficznych i
cytologicznych w ramach NFZ.

lll. Skuteczno$é dziatan — w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Nie podano kosztéw jednostkowych. Planowane koszty catkowite poszczegdlnych akcji wynosza:
»Zdrowie w bajce” — 8000 zt, ,,Dbam o zdrowie” — 5000 zt, ,,Akademia zdrowego dziecka” — 5000 zf.
Nie podano kosztdw realizacji promowania badarn mammograficznych i cytologicznych.

V. Autorzy nie przedstawili doktadnie sposobu monitorowania i ewaluacji programu. Wspominajg o
niej w akcji ,Akademia zdrowego dziecka”, jednak w projekcie programu powinien znalez¢ sie osobny
podrozdziat przedstawiajgcy, w jaki sposéb zostanie dokonana ocena zgtaszalnosci do programu,
ocena efektywnosci programu oraz ocena jakosci swiadczen w programie. Ponadto w projekcie
programu brak miernikéow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy 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 ,Edukacja prozdrowotna w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla
mieszkancow Powiatu Legionowskiego” realizowany przez Powiat Legionowski, AOTM-0OT-441-81/2013, Warszawa,
listopad 2013 i aneksu: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — 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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o projekcie programu ,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci —
uczniow Il klas szkét podstawowych na terenie Mystowic”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci — uczniow Il klas szkot
podstawowych na terenie Mystowic”.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim
sq wady postawy, wzroku i stuchu oraz problem nadwagi i otytosci wsrod dzieci.
Programem sq objete dzieci 8-letnie, zatem te, ktore nie sq objete badaniami
przesiewowymi, ale ktdra zostanie nimi objeta za dwa lata.

Autorzy projektu zamiast celow szczegofowych podali planowane dziatania
(interwencje). Cel gtowny programu réwniez powinien zosta¢ zmodyfikowany.
Niepoprawnie podano rowniez oczekiwane efekty programu. Autorzy programu
planujq przeprowadzenie konsultacji lekarskich przez lekarza specjaliste, jednak
nie precyzujq, jakiej specjalizacji bedzie to lekarz. Autorzy w ramach organizacji
programu powinni zwrocic sie z prosbqg o uzyskanie od opiekundw dzieci zgody
na udziat uczniow w programie. Autorzy projektu powinni zatozy¢ przekazanie
wynikdw badan rodzicom przebadanych dzieci, np. podczas tzw. wywiaddwek
w szkole. W zakresie zapobiegania otyfosci autorzy zaplanowali jedynie pomiar
wskaznika BMI. Nie zaplanowano zadnych innych dziatan stuzgcych realizacji
tego celu. Ocena jakosci swiadczen mogtaby zosta¢ przeprowadzona
na podstawie badania ankietowego skierowanego do rodzicow, dyrektorow
szkot.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny miasta Mystowice z zakresu wykrywania wad postawy,
wzroku, stuchu oraz otytosci. Celem gtéwnym programu jest kontynuacja programu badan
przesiewowych w kierunku poprawy jakosci i skutecznosci zapobiegania otytosci, wadom postawy,
wzroku i stuchu. Program kierowany jest do uczniéw klas Il szkét podstawowych (dzieci w wieku 8
lat), nieobjetych badaniami przesiewowymi (bilanse zdrowia wykonywane sgw 1, 2, 4, 6, 10, 14 i 16
roku zycia dziecka). Program ma by¢ realizowany od 01.01.2014 do 31.12.2016. Planowane koszty
catkowite realizacji programu (30 000 zt). Program w catosci finansowany ze srodkéw budzetu Miasta
Mystowice.

Problem zdrowotny

Wady postawy: Do najczestszych wad postawy nalezg: plecy okragte, plecy wkleste, plecy wklesto-
okragte, plecy ptaskie, boczne skrzywienie kregostupa — skoliozy, wady statyczne koriczyn dolnych. W

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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zaleznosSci od wielkosci oraz lokalizacji, skrzywienie kregostupa wptywa na funkcjonowanie uktadu
oddechowego oraz zmiany w ukfadzie sercowo-naczyniowym. Chorzy ze skoliozg w zyciu dorostym
cierpig na dolegliwosci bdlowe kregostupa, ponadto istotny wptyw na jakos$¢ zycia majg odczucia
estetyczne oraz akceptacja wtasnego wygladu.

Wady wzroku: Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka,
dlatego bardzo istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesniej. Podjecie leczenia i poprawa
ostrosci wzroku pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na
zapobieganie niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze
prowadzi¢ do szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy
duzej krétkowzrocznosci moze dojs¢ do zwyrodnienia siatkéwki. W przypadku wad refrakcji
konieczne jest wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Zaburzenia stuchu: Do znanych przyczyn nabytego ubytku stuchu typu odbiorczego w dziecinstwie
nalezg infekcje wirusowe i bakteryjne, ototoksycznos$é i zaburzenia spowodowane urazami gtowy lub
nadmierng ekspozycjg na hatas. Ubytek stuchu spowodowany hatasem moze powsta¢ we wczesnym
dziecinstwie oraz w pdzniejszych okresach rozwoju i czesto jest powazny. Wrodzony niedostuch,
moze sie objawia¢ juz w momencie narodzin, ale rdwniez moze ulec pogorszeniu po badaniu
przesiewowym u noworodkéw. Obserwowane u dzieci zaburzenia przetwarzania stuchowego moga
by¢ rezultatem nieprawidtowosci w budowie morfologicznej neurondw, zaburzen funkcjonowania
osrodkowej czesci uktadu stuchowego lub zaburzen neurologicznych. Zaburzenia te z reguty pojawiajg
sie we wczesnym okresie dziecinstwa i nie sg wykrywanie w badaniach przesiewowych noworodkéw.

Alternatywne $wiadczenia

Wady postawy — kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujaca diagnostyke wad postawy, powinna
by¢ wykonywana u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej (6-7 lat), a nastepnie w wieku 10
lat, 12, 13 i 16 lat. Zadanie to wpisane jest w obowigzki pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz
lekarza podstawowej opieki zdrowotne;.

Wady wzroku — brak swiadczen alternatywnych.

Zaburzenia stuchu — brak swiadczen alternatywnych
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego- wady postawy:

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majgce na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia, zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byty przez ortopeddéw
i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu programow
zdrowotnych, a jeden zadeklarowat nawet ,zbieznos$¢ intereséow” (przez analogie do ,konfliktu
intereséw”) z celami programéw, ktérych celem jest poprawa wydolnosci ruchowej i zdrowotnosci
najmtodszej czesci spoteczenstwa.

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujg sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w srodowisku nauczania i wychowania oraz
lekarzy podstawowe] opieki zdrowotnej w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych, w
tym badan przesiewowych, i powinny by¢ rutynowo wykonywane u dzieci w wieku 6 albo 7 lat, 10 lat,
12 lat, 13 lat i 16 lat. Efektywnos¢ tych rutynowych badan, jak réwniez praktyczna mozliwosc
skorzystania z dalszej diagnostyki i ¢wiczen korekcyjnych dzieci z dodatnim wynikiem badania
przesiewowego, nie sg znane.

Cho¢ badaniom przesiewowym w kierunku wad postawy, zwifaszcza skolioz, poswiecono tysigce
publikacji, brak dobrych metodologicznie badan poswiadczajgcych efektywnosé skriningu.
Odnalezione dane wskazujg, ze warto$¢ predykcyjna wyniku dodatniego standardowego badania
przesiewowego jest wyjgtkowo niska (5%), co oznacza, ze 95% dzieci kierowanych jest w wyniku
przesiewu na dalszg diagnostyke niepotrzebnie. Z badania Montgomery 1990 wynika, ze czestsze
badania przesiewowe (protokét konwencjonalny vs. nieswoisty) zwiekszajg o ok. 30% liczbe
skierowan na dalszg diagnostyke, nie zmieniajgc liczby ostatecznych rozpoznan. Poprawe
efektywnosci poprzez zmniejszenie liczby rozpoznanh fatszywie dodatnich mozna osiggngé, dobierajac
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bardziej efektywne narzedzia przesiewowe, takie jak badanie fotogrametryczne Moire’a
(Montgomery1990). Z badania Fong 2010 wynika, ze wykonywanie samego testu zgieciowego jest
niewystarczajgce, jest to metoda raczej subiektywna i zalezna od doswiadczenia i kompetencji
badajgcego. Za wzgledu na niewielki koszt i prostote autorzy sugerujg nie wyklucza¢ tego badania
lecz stosowac razem z dodatkowymi testami. Stosowanie oceny wartosci kata rotacji tutowia, oceny
fotogrametrycznej Moire’a oraz rentgena w niskich dawkach lub kombinacji tych metod dowodzi
trafnosci skierowan do specjalisty lecz brak jest wystarczajgcych dowodoéw, ze badania te wykazujg
dodatkowe korzysci.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze programy przesiewowego wczesnego wykrywania wad
postawy u dzieci przed spodziewanym skokiem pokwitaniowym, stanowigcym dodatkowy czynnik
ryzyka, prawidtowo zaprojektowane i wspomagajgce, a nie dublujgce $wiadczenia gwarantowane
lezgce w obowigzkach pielegniarki lub higienistki szkolnej i lekarzy POZ, s3 powszechnie zalecane
przez ekspertdow, mimo braku twardych dowoddéw ich efektywnosci. Podobnie ma sie sprawa z
programami c¢wiczen korekcyjnych, ktére mogg byc¢ skuteczne pod warunkiem indywidualnego
doboru zestawu éwiczen oraz systematycznego ich nadzorowania i dostosowywania. Niezaleznie od
programow skierowanych na problem zdrowotny wad postawy u dzieci i mtodziezy, nalezy zwrdcic
uwage zaréwno samorzadoéw, jak i wtadz szkolnych i innych organizacji zajmujgcych sie dzie¢mi i
mtodziezg na potrzebe dziatan skierowanych na zwiekszenie aktywnosci fizycznej mtodego pokolenia,
ktére moga skutkowac nie tylko zmniejszeniem problemu wad postawy, ale tez wptywac na problemy
takie jak otytos¢ i jej powikfania, a w pdziniejszym zyciu: problemy kardiologiczne, zaburzenia
lipidowe, osteoporoza i inne, oraz na sfere rozwoju psychicznego.

Whioski z oceny problemu zdrowotnego — wady wzroku:

— Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesniej. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci
wzroku pozwala na poprawny rozwdéj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojs¢ do zwyrodnienia siatkowki. W przypadku wad refrakcji konieczne
jest wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

— Czynnikami powodujacymi btedy refrakcji s3 m.in. czynniki genetyczne, sSrodowiskowe oraz sg
bardziej rozpowszechnione w niektérych grupach etnicznych. Nieprawidtowe widzenie moze
wptynac na wyniki w nauce, wybor zawodu i socjoekonomiczny status w dorostym zyciu.

— Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzeh wystepujgcych u dzieci i
miodziezy w wieku szkolnym. Rodzaj tych nieprawidtowosci oraz ich czestos¢ zalezy od wieku
dziecka. Najczestszymi zaburzeniami s3: wady refrakcji (krétkowzrocznos$é, nadwzrocznosé,
astygmatyzm), zez, zaburzenia widzenia barw, amblyopia. Zaburzenia w ostrosci widzenia
wystepuja czesto i dotykajg okoto 10-40% dzieci w wieku szkolnym.

— Eksperci zauwazyli, ze skutki zaniechania dziatan zaproponowanych w programach mogg by¢
znaczne, poniewaz brak precyzyjnego widzenia stwarza trudnosci w nauce dzieci i mtodziezy
oraz moze wptyngé na brak mozliwosci wykonywania zawoddw, ktére tego wymagaja.

— Nie odnaleziono polskich zalecen dotyczacych rodzajéw testdw przesiewowych w kierunku
wykrywania wad refrakcji, wieku dziecka i czestosci ich przeprowadzania. W publikacji wydanej
przez Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Medycyny Szkolnej, w ramach programu polityki
zdrowotnej ,,Wdrazanie standardéw w opiece zdrowotnej nad populacjg w wieku szkolnym” ze
srodkéw Ministerstwa Zdrowia opisano testy przesiewowe, ktdre zostaty zaakceptowane przez
Konsultantow Krajowych w dziedzinie pediatrii oraz okulistyki. Sg to: badanie obecnosci
widocznego zeza — ustawienie gatek ocznych, badanie odbicia swiatta na rogdowkach (test
Hirschberga), ocena ruchdw gatek ocznych, cover test — naprzemienne zastanianie oczu — testy
te nalezy wykonaé w 6 r.z. dziecka lub w klasie Szkoty Podstawowej; badanie ostro$ci wzroku do
dali za pomocgy tablic z optotypami — test nalezy wykonaé w wieku 6 lat, 7 lat (I klasa szkoty
podstawowej), 10 lat (lll klasa), 12 lat (V klasa), 13 lat (I klasa gimnazjum), 15 lat (Il klasa), 16 lat
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(I klasa szkoty ponadgimnazjalnej), 18/19 lat (ostatnia klasa); badanie widzenia barw za pomoca
tablic pseudoizochromatycznych Ishihary — dzieci w wieku 10 lat (1l klasa szkoty podstawowej).

— W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéw
testow przesiewowych jakie powinny by¢ wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen wzroku
oraz kto te testy powinien przeprowadzaé. Wedtug CPS — Kanadyjskiego Towarzystwa
Pediatrycznego miedzy 3 a 5 r.z. powinno sie wykonaé badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic
z optotypami HOTV Ilub obrazkowymi, badanie ustawienia gatek ocznych oraz test
naprzemiennego zastaniania oczu w celu wykrycia zeza. Wedtug The Royal College of
Ophthalmologists badanie przesiewowe wzroku — ocena wzroku — powinno by¢ wykonane u
wszystkich 4-5-latkéw za pomocg tablic Snellena. AAO — Amerykanska Akademia Okulistyczna w
porozumieniu z Amerykanskim Towarzystwem Okulistyki Dzieciecej i Zeza — AAPOS rekomenduje
wykonywanie badan okulistycznych u dzieci w kazdym wieku, gdy wystgpi jakiekolwiek
podejrzenie zwigzane z wystgpieniem zaburzen widzenia; badania przesiewowe wzroku powinny
by¢ wykonane w wieku 3 i 3,5 r.z. — badania powinno by¢ oparte gtéwnie na badaniu ostrosci
wzroku; niezbednym jest aby badanie ostrosci wzroku byto przeprowadzone przed 5 r.z. dziecka;
Dalsze badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane w ramach rutynowych szkolnych badan
lub po pojawieniu sie niepokojacych symptomdw. USPSTF rekomenduje prowadzenie badan
przesiewowych w celu wykrycia amblyopii, zeza i zaburzen ostrosci widzenia wsréd dzieci
mtodszych niz 5 lat. Opierajac sie na przegladzie aktualnych dowodéw, USPSTF nie byto w stanie
okresli¢ poszczegdlnych optymalnych testéw przesiewowych, czestosci ich przeprowadzania. W
1r.z. zez moze zostac oceniony testem naprzemiennego zastaniania oczu i testem Hirschberga, u
dzieci starszych niz 3 lata mozna oceni¢ widzenie stereoskopowe, ostros¢ widzenia za pomocga
tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi. AAP — Amerykanska Akademia Pediatryczna we
wspotpracy z APPOS oraz AAO rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic Snellena
lub tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi, test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci w
wieku 3-5i 6 lat i starszych; badania ostrosci wzroku powinno by¢ wykonywane z odlegtosci ok 3
m. AAPOS rekomenduje powtarzanie badan przesiewowych wzroku co 1-2 lata. COS -
Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic
Snellena oraz test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci 3-letnich; badanie ostrosci wzroku
za pomocag tablic Snellena u dzieci w wieku 4,56 r.z.

— Wszystkie badania nalezy wykonywa¢ w przyjaznej dziecku atmosferze, wyjasniajac na czym
dane badanie bedzie polegac i jaka jest w nim rola dziecka.

— Autorzy przegladdéw s3g zgodni, ze brak jest dowoddéw dotyczgcych prowadzenia przesiewowych
badan wzroku. Mimo tego, ze badania przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach
w krajach o wysokich dochodach i w wielu krajach o $rednich dochodach, efektywnos¢ tych
programow nie zostata dotad ustalona. Badania przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie
postrzegane jako korzystne, jednak brak jest prowadzonych badan RCT, ktére moglyby
potwierdzi¢ lub odrzucié¢ tg teze. Brak zgodnosci co do wieku dzieci, w ktdrym powinny by¢
poddane przesiewowi i jakie testy powinny by¢ stosowane oraz jakie punkty koncowe powinny
by¢ oceniane.

— Rbézne organizacje rekomendujg réznorodne testy do oceny wzroku w rdinych grupach
wiekowych. Mimo, ze zostato opublikowanych wiele badan oceniajgcych rézne testy do
wykrywania zaburzen wzroku, dla zadnego pojedynczego testu lub grupy testéw nie wykazano
wyzszosci nad innymi.

— Prawidtowe widzenie najczesciej moze zostac¢ przywrdcone przez noszenie szkiet korekcyjnych.
Jednakze istniejg dowody na to, ze nadmierna lub nieadekwatna korekcja moze spowodowac
wade, ktdra bedzie sie utrzymywadé, w sytuacji gdy mogtaby zosta¢ skorygowana w inny sposdb
lub ustgpic¢ naturalnie (emmetropizacja). Jeden z ekspertdw zwrdcit uwage na to, aby doboru
szkiet okularowych dokonywat lekarz okulista po zaaplikowaniu badanemu dziecku kropli
porazajgcych akomodacje.

Whioski z oceny problemu zdrowotnego — wady stuchu:
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W wiekszosci panstw Europy ugruntowang pozycje majg programy wykrywania wad stuchu u
noworodkéw. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze nie wszystkie zaburzenia stuchu sg mozliwe do
wykrycia w momencie narodzin dziecka. Badania przesiewowe stuchu u noworodkéw pozwalajg na
wykrycie trwatych uszkodzen stuchu, z czego wiekszos¢ stanowi niedostuch typy odbiorczego w
poréownaniu do rzadko wykrywanego niedostuch typu przewodzeniowego. Przesiewowe badania
stuchu powinny by¢ integralng czescig szkolnych programéw zdrowotnych. Europejska Federacja
Towarzystw Audiologicznych jako podstawowa populacje docelowa do wykonywania badan
przesiewowych w wieku szkolnym i przedszkolnym wskazuje dzieci w wieku od 4 do 7 lat. ASHA
rekomenduje wykonywanie badan przesiewowych dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole,
dzieciom od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w klasach 7 i 11. AAP wskazato jako grupe, w ktérej
rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych dzieci w wieku 4, 5, 6, 8 10 lat.

Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania,
powtarzajgcym klase lub dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowoddéw na
wczesniej realizowane badania. Dodatkowo uczniowie mogg by¢ poddawani badaniom okresowym
bedac w pdiniejszych klasach, kiedy pojawiajg sie obawy rodzicow/ opiekundw, nauczycieli (lub
innego personelu szkolnego) dotyczace wystepowania zaburzen stuchu, mowy, jezyka oraz zdolnosci
uczenia sie. Do innych elementéw sugerujgcych potrzebe przeprowadzania badan stuchu naleza
ekspozycja na potencjalnie szkodliwe poziomy hatasu, stosowanie lekdw ototoksycznych, urazy gtowy
z utratg S$wiadomosci, stwierdzenie w wywiadzie rodzinnym dziedzicznych ubytkéow stuchu,
nawracajgce lub trwajace dtuzej niz 3 miesigce wysiekowe zapalenie ucha srodkowego, anomalie w
budowie twarzoczaszki (w tym nieprawidtowosci morfologiczne w budowie matzowiny i przewodu
stuchowego). Dzieci regularnie poddawane ocenie audiologicznej nie muszg uczestniczy¢ w badaniu
przesiewowym.

Rekomendowang metoda stosowang w badaniach przesiewowych stuchu jest audiometria tonalna.
AAA rekomenduje stosowanie audiometrii tonalnej w populacji dzieci w wieku 3 lat i starszych,
natomiast AAP u dzieci w wieku 4. Lat i starszych. Badanie powinno by¢ wykonywane dla obydwu
uszu dla tonéw o czestotliwosci: 1000, 2000 i 4000 Hz przy 20 dB. Pozytywny wynik badania to taki,
gdzie dla obydwu uszu nastepuje prawidtowa odpowiedz przy kazdej z zastosowanych czestotliwosci.
W przypadku, gdy wynik badania jest nieprawidtowy dla ktérejkolwiek z zastosowanych
czestotliwosci nalezy ponownie poinstruowac dziecko odnosnie sposobu przeprowadzania badania i
wykonaé badanie ponownie tam gdzie uprzednio wystapit btagd. Negatywny wynik testu optymalnie
powinien zosta¢ zweryfikowany w przeciggu jednego miesigca, ale nie pdzniej niz w ciggu trzech
miesiecy od przeprowadzenie badania.

ASHA jako wymagania wzgledem personelu realizujgcego program podaje obecno$¢ lekarza
audiologa, patologa mowy i jezyka oraz personelu pomocniczego, ktéry bedzie nadzorowany przed
audiologa.

Kazdy program powinien zawiera¢ czes¢ edukacyjng skierowang do rodzicdw, gdzie zostang
poruszone kwestie dotyczace realizacji przesiewowego badania stuchu, prawdopodobierstwa
wystgpienia ubytku stuchu u dzieci oraz realizacji dalszych badan, jezeli zaistnieje taka potrzeba.
Rodzice Iub opiekunowie dziecka, poddanego badaniu przesiewowemu, powinni otrzymac
powiadomienie o wynikach uzyskanych przez dziecko. Jezeli ktorykolwiek z wynikow testéw wskazuje
na potencjalny problem rodzice/opiekunowie powinni zostaé¢ poinformowani o koniecznosci
zgtoszenia sie do lekarza pierwszego kontaktu, laryngologa badZz audiologa oraz otrzymac
odpowiednie skierowanie. Nieprawidtowosci rozwojowe, problemy behawioralne (np. autyzm,
opdéznienia w rozwoju) mogg uniemozliwia¢ otrzymanie doktadnych wynikéw w audiometrycznym
badaniu przesiewowym. W tej sytuacji konieczne jest skierowanie dziecka do otolaryngologa lub
audiologa dzieciecego, ktérzy posiadajg odpowiednie kompetencje oraz aparature umozliwiajgce
wtasciwe przeprowadzenie badania.

Whioski z oceny programu Miasta Mystowice

Projekt programu zdrowotnego dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim sg wady postawy,
wzroku i stuchu oraz problem nadwagi i otytosci wsrdd dzieci. Celem gtéwnym programu jest
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kontynuacja programu badan przesiewowych w kierunku poprawy jakosci i skutecznosci
zapobiegania otytosci, wadom postawy, wzroku i stuchu.

Autorzy projektu zamiast celéw szczegétowych podali planowane dziatania (interwencje). Cel gtéwny
programu réwniez powinien zosta¢ zmodyfikowany, w taki sposéb, aby okreslat jakich zmian
oczekujg autorzy programu po jego przeprowadzeniu. Cel powinien byé mierzalny, umozliwiajgc tym
samym poézniejsze sprawdzenie czy i w jakim stopniu zostat osiggniety w odniesieniu do przyjetego
kryterium sukcesu.

Niepoprawnie podano réwniez oczekiwane efekty programu. Oczekiwanym efektem nie powinno by¢
wykonanie badan przesiewowych, lecz np. zwiekszenie liczby dzieci objetych programami badan
przesiewowych, zmniejszenie odsetka dzieci z nieleczonymi wadami postawy, wzroku, stuchu.

Autorzy programu planujg przeprowadzenie konsultacji lekarskich przez lekarza specjaliste, jednak
nie precyzujg jakiej specjalizacji bedzie to lekarz.

Autorzy w ramach organizacji programu powinni zwrdci¢ sie z prosbg o uzyskanie od opiekunéw
dzieci zgodny na udziat uczniéw w programie.

Z informacji zawartych w projekcie programu zdrowotnego wynika, ze po zakoriczeniu programu
lekarz specjalista dokona analizy danych oraz przekaze uzyskane wyniki pacjentom. Wydaje sie to
niezasadne, poniewaz oznacza to, iz wyniki zostang przekazane dzieciom w wieku 8 lat. Autorzy
projektu powinni zatozy¢ przekazanie wynikéw badan rodzicom przebadanych dzieci np. podczas tzw.
wywiadowek w szkole.

W zakresie zapobiegania otytosSci autorzy zaplanowali jedynie pomiar wskaznika BMI. Nie
zaplanowano zadnych innych dziatan stuzgcych realizacji tego celu.

Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centyléw, a nie jedynie samo obliczenie indeksu masy ciata (jak podajg autorzy). Ponadto w
zapobieganiu otytosci wérdd dzieci ma znaczenie szereg innych interwencji (m.in. edukacja z zakresu
zdrowego odzywiania, ktéra powinna obejmowaé takze rodzicéw i opiekunédw oraz cate rodziny,
psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze, zachecanie dzieci do aktywnosci fizycznej), o
ktdrych nie wspomniano w projekcie.

Programem sg objete dzieci 8-letnie, zatem te, ktdre nie sg objete badaniami przesiewowymi.

Przedmiotowy program uzupetnia dziatania dostepne w ramach $wiadczen gwarantowanych, jednak
tylko w odniesieniu do badan przesiewowych. Autorzy programu podajg, ze osoby z nieprawidtowymi
wynikami zostang skierowane na dalszg konsultacje i leczenie.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej. W projekcie programu
zaznaczono jednak, ze Realizator uzyska od Dyrektoréw szkét listy ucznidow, aby objgé dziataniami
100% populacji. Promowanie programu w srodowisku zewnetrznym (pozaszkolnym) nie ma w takim
przypadku duzego znaczenia.

Jakos$¢ i efektywnos$¢ swiadczen ma zosta¢ oceniona na podstawie dokumentéw potwierdzajacych
odbycie konsultacji medycznej. Na podstawie ww. dokumentéw moze byé mozliwa, co najwyzej
ocena zgtaszalnosci do programu - moze stuzy¢ porédwnaniu zgtaszalnosci zatozonej przez autoréw
projektu i zgtaszalnosci faktycznej zwigzanej z faktem, ze nie wszyscy rodzice wyrazg zgode na udziat
ich dziecka w programie.

Autorzy projektu nie podali doktadnych wskaznikow, ktére mogltyby stuzyé ocenie efektywnosci
programu. Z pewnoscig takie dane jak: piecze¢ $wiadczeniodawcy, nazwa programu, nr kolejny
przeprowadzonej konsultacji, nazwisko i imie, nr szkoty i klasa oraz dokumentacja realizacji
przeprowadzenia badan, nie s3 odpowiednie, aby mdc na ich podstawie okresli¢, jakie sg efekty
podjetych dziatan oraz czy osiggnieto cel programu. Trudno jednak wskazywac konkretne wskazniki
skoro autorzy projektu nie podali konkretnego celu gtéwnego programu i w ogdle nie wskazali celéw
szczegdtowych oraz oczekiwanych efektéw.

Ocena jakos$ci swiadczen mogtaby zosta¢ przeprowadzona na podstawie badania ankietowego
skierowanego do rodzicéw, dyrektorow szkot.

Przedstawiono koszty jednostkowe (przeprowadzenia kompletu badan i konsultacji - 50 zt) oraz
planowane koszty catkowite realizacji programu (30 000 zt). Nie okreslono kosztow poszczegdlnych
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dziatan planowanych w ramach programu (badania w kierunku wad postawy, statycznego badania
miejscowego konczyn dolnych, orientacyjnych pomiardw linijnych korczyn dolnych, badanie w
kierunku wad wzroku, badanie stuchu). Ze wzgledu na szeroki zakres planowanych interwencji budzet
50zt wydaje sie by¢ zdecydowanie za niski.

Program w catosci finansowany ze $rodkédw budzetu Miasta Mystowice. Odnoszgc projekt
opiniowanego programu do ogdlnych kryteriéw dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego
(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do waznych problemoéw zdrowotnych.

Il. Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentéw: projekt programu nie przewiduje
przeprowadzenia kampanii informacyjnej. W projekcie programu zaznaczono jednak, ze Realizator
uzyska od Dyrektoréw szkdt listy ucznidow, aby objaé¢ dziataniami 100% populacji. Promowanie
programu w $Srodowisku zewnetrznym (pozaszkolnym) nie ma w takim przypadku duzego znaczenia.

Ill. Skutecznos$¢ dziatan: autorzy nie przedstawili informacji dotyczacych skutecznosci oraz
bezpieczenstwa planowanych interwencji, jednak mozna je uznaé za skuteczne oraz bezpieczne.

IV. Przedstawiono koszty jednostkowe (50 zt) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu
(30 000 zt). Program w catosci finansowany ze srodkéw budzetu Miasta Mystowice.

V. Jakos¢ i efektywnosé swiadczerh ma zostaé oceniona na podstawie dokumentdw potwierdzajgcych
odbycie konsultacji medycznej. Na podstawie ww. dokumentéw moze by¢ mozliwa, co najwyzej
ocena zgtaszalnosci do programu - moze stuzyé poréwnaniu zgtaszalnosci zatozonej przez autoréw
projektu i zgtaszalnosci faktycznej zwigzanej z faktem, ze nie wszyscy rodzice wyrazg zgode na udziat
ich dziecka w programie.

Autorzy projektu nie podali doktadnych wskaznikdw, ktére mogtyby stuzy¢ ocenie efektywnosci
programu. Z pewnoscig takie dane jak: pieczeé¢ swiadczeniodawcy, nazwa programu, nr kolejny
przeprowadzonej konsultacji, nazwisko i imie, nr szkoty i klasa oraz dokumentacja realizacji
przeprowadzenia badan, nie s3 odpowiednie, aby méc na ich podstawie okreslié, jakie sg efekty
podjetych dziatah oraz czy osiggnieto cel programu. Trudno jednak wskazywaé konkretne wskazniki
skoro autorzy projektu nie podali konkretnego celu gtéwnego programu i w ogdle nie wskazali celéw
szczegbtowych oraz oczekiwanych efektéw.

Ocena jakosci sSwiadczen mogtaby zosta¢ przeprowadzona na podstawie badania ankietowego
skierowanego do rodzicow, dyrektoréw szkét.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyczne badania przesiewowe u dzieci — uczniéw Il klas szkét podstawowych na
terenie Mystowic” realizowany przez Miasto Mystowice, AOTM-0T-441-87/2013, Warszawa, listopad 2013 i anekséw:
,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegdtowych,
Warszawa, maj 2012, ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, styczen 2012, ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w
wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdétowych, Warszawa, listopad 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Profilaktyczna opieka nad uczniami”
miasta Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyczna opieka nad uczniami” miasta Katowice, pod warunkiem
wytgczenia z programu badania przez chirurga dzieciecego.

Uzasadnienie

Program zdrowotny odnosi sie do istotnych problemow zdrowotnych obecnych
w populacji docelowej. Program realizuje jeden z priorytetow zdrowotnych,
jakim jest zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom
rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mitodziezy objetych
obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie w szkotfach
ponadgimnazjalnych do ich ukoriczenia.

Likwidacja opieki profilaktycznej prowadzonej przez lekarza szkolnego, jak
i wprowadzony w 1999 roku system opieki zdrowotnej, zmienit zasady
dotyczqce dotychczasowego systemu opieki nad uczniami — badania
profilaktyczne w szkole praktycznie przestaty by¢ prowadzone.

Autorzy programu sq specjalistami z wieloletnim doswiadczeniem w swoich
dziedzinach. Program przygotowano w oparciu o wfasne doswiadczenie oraz
zalecenia znajdujgce sie w przedstawionym w projekcie programu
piSmiennictwie.

Proponowany program jest nieco zmienionqg (uscislono przebieg badania)
wersjq programu prowadzonego w latach 2007-2013 i przygotowanego przez
tych samych autordw. Byt to rzekomo pierwszy tego typu program prowadzony
w Polsce. Uzyskane wyniki, przedstawione w publikacji, uzasadniajq dalsze
prowadzenie badan.

W projekcie zaznaczono, ze dzieci, ktore bedg wymagaty leczenia zostang
skierowane do poradni specjalistycznych, szpitala, osrodkdéw rehabilitacyjnych
w ramach NFZ.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Katowice z zakresu profilaktycznej opieki nad
uczniami oraz zapobiegania nadwadze i otytosci wsrdd dzieci. Celem gtéwnym programu jest wczesne
wykrycie choréb, nieprawidtowosci i zagrozen u dzieci w wieku przed okresem dojrzewania.
Adresatami programu sg uczniowie Il klas szkét podstawowych (9-latki), ktorych rodzice wyrazig
zgode na badanie. Program ma by¢ realizowany w latach 2014 — 2020. Planowane koszty catkowite
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realizacji programu wynoszg 190 000 zt. Program zostanie w catosci sfinansowany z budzetu miasta
Katowice.

Problem zdrowotny

Poziom dostepnosci do opieki zdrowotnej, w tym do opieki profilaktycznej nad uczniami jest jednym
z uwarunkowan zdrowia. Z odnalezionych opracowan wynika, iz w Polsce, mimo finansowania
Swiadczen pielegniarki/higienistki szkolnej ze Srodkéw publicznych, istnieje wiele nieréwnosci w
dostepie uczniow do profilaktyczne opieki zdrowotnej. Przede wszystkim w odnalezionych
opracowaniach zwraca sie uwage na: brak dostepu do gabinetu medycznego w szkotach wiejskich
(zwtaszcza w szkotach specjalnych); przekraczanie norm liczby uczniéw, ktérzy powinni pozostawaé
pod opieka jednej pielegniarki, zwtaszcza w szkotach specjalnych; nieobjecie testami przesiewowymi,
profilaktyka fluorkowg oraz edukacjg zdrowotng wszystkich uczniow.

Alternatywne $wiadczenia

Profilaktyczna opieka zdrowotna nad uczniami realizowana jest w oparciu o przepisy ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.) oraz nastepujacych aktdw wykonawczych:

1. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie organizacji profilaktycznej
opieki zdrowotnej nad dzie¢mi i mtodziezg ( Dz. U. Nr 139, poz. 1133),

2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 139, poz. 1139, z pdin.
zm.),

3. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego ( Dz. U. Nr 140, poz. 1144, z pdzn. zm.),

4. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu obowigzkowych
szczepien oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien ( Dz. U. Nr 237, poz. 2018 z
pdin. zm.),

5. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 sierpnia 2009 r. w sprawie trybu orzekania o
zdolnosci do uprawiania okreslonej dyscypliny sportu przez dzieci i mtodziez do ukonczenia 21.
roku zycia oraz przez zawodnikdw pomiedzy 21. a 23. rokiem zycia ( Dz. U. Nr 139, poz. 1134).

W Polsce od 2006 roku realizowany jest ogélnopolski Program edukacyjno-informacyjny , Trzymaj
forme"2 wspodtorganizowany jest przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS) oraz Polskg Federacje
Producentéw Zywnoéci Zwigzek Pracodawcéw (PFPZZP) w ramach realizacji strategii WHO dotyczacej
diety, aktywnosci fizycznej i zdrowia.

Celem programu , Trzymaj forme!” jest edukacja w zakresie trwatego ksztattowania prozdrowotnych
nawykow wsrdéd mtodziezy szkolnej poprzez promocje zasad aktywnego stylu zycia i zbilansowanej
diety, w oparciu o odpowiedzialno$¢ indywidualng i wolny wybor jednostki.

Kompleksowa ocena stanu zdrowia, obejmujgca diagnostyke wad postawy, powinna by¢
wykonywana u dzieci w momencie rozpoczynania nauki szkolnej (6-7 lat), a nastepnie w wieku 10 lat,
12, 13 i 16 lat. Zadanie to wpisane jest w obowigzki pielegniarki lub higienistki szkolnej oraz lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Ogdlne wnioski i zalecenia wynikajgce z opinii ekspertéw, odnalezionych rekomendacji oraz
dowoddéw naukowych dotyczgcych skutecznosci i efektywnosci kosztowej programoéw dotyczacych
edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia otytosci:

— Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz
znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

— Programy profilaktyki powinny obejmowac zaréwno populacje zdrowa (profilaktyka pierwotna),
jak i populacje cierpigce na nadwage i otytos¢ (profilaktyka wtdrna).
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— Edukacja jest podstawg wszelkich interwencji medycznych. Edukacjg zdrowotng powinny
zajmowac sie osoby wykwalifikowane w tym kierunku.

— Programy zdrowotne dotyczace nadwagi i otytosci powinny by¢ prowadzone poczgwszy od
dzieci przedszkolnych i szkolnych ze szczegdlnym uwzglednieniem tych grup wiekowych.
Prowadzenie programéw wsrod mtodziezy i dorostych réwniez jest zalecane, jednak moze
przynies¢ mniejsze korzysci z perspektywy ochrony zdrowia.

— Programy polegajace na edukacji dzieci powinny obejmowac¢ takze rodzicow i opiekunéw oraz
cate rodziny.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy wtgczaé
w nie diete, aktywnosc fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze.

— Nalezy takze wprowadzac zmiany sSrodowiskowe sprzyjajgce utrzymaniu zdrowego stylu zycia.
— Interwencje edukacyjne powinny aktywnie wigcza¢ uczestnikdéw w zajecia.
— Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centyldw. Normy w populacji polskiej to: dla nadwagi pomiedzy 90 a 97 centylem, dla
otytosci powyzej 97 centyli.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dorostych jest pomiar BMI, obwodu talii oraz WHR.
Otytosc¢ stwierdza sie dla wartosci powyzej 80 cm u kobiet i 94 cm u mezczyzn.

— W przypadku potwierdzonej nadwagi i otytosci zaleca sie wykona¢ podstawowe badania
laboratoryjne w celu wykluczenia choréb towarzyszacych: nadanie cisnienia krwi, badanie
poziomu glukozy we krwi, lipidogram.

— Programy obejmujgce zmiane diety u dorostych powinny polega¢ na ograniczeniu kalorycznosci
dziennej racji zywieniowej o 500-1000 kcal/dzien. Zaleca sie redukcje wagi o 5-10% w ciggu 6
miesiecy lub 0,5-1/tydz.

— Nieliczne dostepne dane na temat efektywnosci kosztowej wskazujg na potencjalng efektywnosé
kosztowg programoéw profilaktyki otytosci.

— Otytosc¢ jest jednym z podstawowych czynnikdw etiologicznych choroby zwyrodnieniowej kolan,
bioder oraz kregostupa. Zasadnym jest faczenie diagnostyki i terapii choroby zwyrodnieniowe;j
stawow z profilaktyka i leczeniem otytosci.

— Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki
otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

Whioski z oceny programu miasta Katowice

Przedmiotowy program dotyczy profilaktycznej opieki nad uczniami. Jako cel gtéwny wskazano
wczesne wykrycie chordb, nieprawidtowosci i zagrozen u dzieci w wieku przed okresem dojrzewania.

Adresatami programu sg uczniowie Il klas szkét podstawowych (9-latki), ktorych rodzice wyrazg
zgode na badanie. W populacji uczniéw zamierza sie przeprowadzi¢ wyktady edukacyjne dotyczace
zdrowego stylu zycia, zapobiegania otytosci, wtasciwego odzywiania, potrzeby aktywnosci fizycznej
oraz profilaktyki urazéw i zatru¢. Ponadto autorzy projektu planujg przeprowadzenie badan
przesiewowych z udziatem lekarza pediatry chirurga dzieciecego, ortopedy i pielegniarki.

Posrednio program jest rowniez skierowany do rodzicéw — uwzglednia potrzebe ich obecnosci
podczas badania oraz przeprowadzenie wyktadéw podczas spotkan z rodzicami (tzw. wywiadéwek) i
podczas przeprowadzania badan przesiewowych.

W odniesieniu do badan przesiewowych przeprowadzanych przez pielegniarke mozna stwierdzi¢, ze:

— Programy dotyczace edukacji z zakresu zdrowego odzywiania oraz profilaktyki i leczenia nadwagi
i otytosci powinny by¢ realizowane przez jst ze wzgledu na bliski kontakt z pacjentami oraz
znajomos¢ potrzeb spotecznosci lokalnej.

— Najskuteczniejsze sg programy wieloletnie oraz programy wielokomponentowe. Nalezy wigczaé
w nie diete, aktywnos¢ fizyczng oraz psychologiczne terapie behawioralno-poznawcze.
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Przedmiotowy program ma by¢ realizowany w latach 2014-2020, zaktada promowanie
aktywnosci fizycznej wsrdd dzieci. Nie podano informacji o wtgczeniu psychologicznych terapii
behawioralno-poznawczych.

— Zalecanym wskaznikiem nadwagi i otytosci u dzieci jest pomiar BMI skorygowany o wiek i pte¢ w
postaci centylow. Zatem planowana interwencja jest zgodna z wytycznymi.

— Odnalezione dane oraz opinie ekspertéw potwierdzajg bezpieczenstwo interwencji profilaktyki
otytosci oraz edukacji w zakresie zdrowego zywienia.

Badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci. Autorzy
zatozyli, ze dzieci bedg badane indywidualnie, po wyrazeniu zgody przez rodzicéw, najlepiej w ich
obecnosci.

W odniesieniu do badan przesiewowych przeprowadzanych przez lekarza ortopede:

— Badania przesiewowe w kierunku wad postawy, majace na celu wczesne wykrywanie tych wad i
kierowanie dzieci do leczenia, zanim sie one utrwalg, znajdujg sie w zestawie rutynowych badan
wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym. Badania takie zawsze wspierane byty przez
ortopeddw i pediatrow. Takze eksperci proszeni o opinie wyrazili gorgce poparcie dla tego typu
programow zdrowotnych. [ ] Badania pr:
wykazie swiadczen gwarantowanych udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w
Srodowisku nauczania i wychowania oraz lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w ramach
porad patronazowych oraz badan bilansowych, w tym badan przesiewowych, i powinny by¢
rutynowo wykonywane u dzieci w wieku 6 albo 7 lat, 10 lat, 12 lat, 13 lat i 16 lat. Zatem
populacja programu nie jest objeta badaniami w tym zakresie.

— Opinie ekspertéw dotyczace wykrywania wad postawy uzyskane w drodze oceny innych
programéw z tego zakresu wykazaty, ze pojecie wad postawy powinno obejmowaé, oproécz
skoliozy, takze zaburzenia budowy stép (ptaskostopie statyczne), deformacje klatki piersiowej;
nalezy wykona¢ ocene osi koriczyn gdrnych i dolnych, a takze chodu i koordynacji ruchowej ciafa
oraz wydolnos¢ fizyczng.

W projekcie zaznaczono, ze dzieci, ktére bedg wymagaty leczenia zostang skierowane do poradni
specjalistycznych, szpitala, osrodkéw rehabilitacyjnych w ramach NFZ.

W zakresie monitorowania i ewaluacji autorzy podali wyniki z poprzedniej edycji programu.
Zgtaszalnos¢ do programu w latach 2007-2012 wyniosta ok. 75%, w efekcie przeprowadzonych badan
stwierdzono choroby lub nieprawidtowosci u okoto 72% dzieci. Warto zaznaczy¢, ze projekt zaktada
prowadzenie ewaluacji okresowej i koricowej. Jest to bardzo wazny element projektu programu
zdrowotnego — ewaluacja okresowa pozwala na monitorowanie realizacji programu i dokonywanie
ewentualnych zmian, natomiast ewaluacja koncowa pozwala na zbadanie stopnia realizacji
ustalonych celow.

Podano koszty jednostkowe — okoto 95 zt/os oraz planowane koszty catkowite realizacji programu —
190 000 zt. Program zostanie w catosci sfinansowany z budzetu miasta Katowice.

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

I. Program zdrowotny odnosi sie do istotnych probleméw zdrowotnych obecnych w populacji
docelowej. Program realizuje jeden z priorytetéw zdrowotnych, jakim jest zapobieganie najczestszym
problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mtodziezy
objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcacych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw — zaplanowano doreczenie rodzicom zaproszenia
na wyktad edukacyjny oraz listu z wyjasniajgcego cele i procedure badania.

. Skuteczno$¢ dziatan — w projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Podano koszty jednostkowe — okoto 95 zt/os oraz planowane koszty catkowite realizacji programu
—190 000 zt. Program zostanie w catosci sfinansowany z budzetu miasta Katowice.
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V. W zakresie monitorowania i ewaluacji autorzy podali wyniki z poprzedniej edycji programu.
Zgtaszalnos¢ do programu w latach 2007-2012 wyniosta ok. 75%, w efekcie przeprowadzonych badan
stwierdzono choroby lub nieprawidtowosci u okoto 72% dzieci. Warto zaznaczy¢, ze projekt zaktada
prowadzenie ewaluacji okresowej i koricowej. Jest to bardzo wazny element projektu programu
zdrowotnego — ewaluacja okresowa pozwala na monitorowanie realizacji programu i dokonywanie
ewentualnych zmian, natomiast ewaluacja koricowa pozwala na zbadanie stopnia realizacji
ustalonych celow.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyczna opieka nad uczniami” realizowany przez Miasto Katowice, AOTM-0T-441-
111/2013, Warszawa, listopad 2013 i aneksow: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie
nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012, ,Programy
profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdow szczegétowych, Warszawa,
maj 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 9/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Masz oko na zdrowie — badania profilaktyczne
wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku 6-7 lat oraz 16-17 lat”
powiatu bierunsko-ledzinskiego

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,,Masz oko
na zdrowie — badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku
6-7 lat oraz 16-17 lat” powiatu bierurisko-ledzinskiego, pod warunkiem nie
dublowania swiadczen finansowanych prze NFZ.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, jakim sq wady wzroku. Planowane interwencje mozna
uznac za skuteczne oraz bezpieczne. Podane wskazniki stuzgce ocenie programu
wydajq sie by¢ adekwatne do zatozonych celow i dziatan.

Zdaniem Rady dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow jest
niewystarczajqca, gdyz planowana liczba o0sob, ktore planuje sie objgc
programem stanowi 22% populacji kwalifikujgcej sie do wigczenia
do programu.

Ponadto autorzy planujg objg¢ programem okoto 600 o0sob, co w przypadku
ujecia maksymalnego progu kosztow jednostkowych szacowanego na kwote
50 zt, przekroczytoby koszt realizacji catego programu.

W zakresie oceny jakosci sSwiadczen w programie nalezatoby rozwazyc
przeprowadzenie badania ankietowego skierowanego do rodzicow/opiekundw,
dyrektordow szkot.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny powiatu bierunsko-ledzinskiego z zakresu wykrywania
wad wzroku. Celem gtéwnym programu jest zapobieganie rozwojowi wad wzroku i poprawa funkcji
narzadu wzroku u dzieci w powiecie bierunsko-ledzifskim przez wczesne wykrywanie wad wzroku.
Program jest skierowany jest do dzieci z terenu powiatu bierunisko-ledzinskiego w wieku 6-7 lat oraz
16-17 lat, ktdre nie sg objete statg opieka okulistyczng. Program w catosci finansowany z budzetu jst.
Planowane koszty catkowite wynoszg 20 000 zt. Program ma by¢ realizowany w 2014 roku.

Problem zdrowotny

Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesnie]. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci wzroku
pozwala na poprawny rozwdj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzi¢ do
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szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojsé do zwyrodnienia siatkowki. W przypadku wad refrakcji konieczne jest
wczesne wykrycie oraz korekcja za pomocg wtasciwych szkiet okularowych.

Alternatywne $wiadczenia

Brak Swiadczen alternatywnych

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Prawidtowe widzenie stanowi niezbedny element poprawnego rozwoju dziecka, dlatego bardzo
istotne jest wykrycie zaburzen widzenia jak najwczesniej. Podjecie leczenia i poprawa ostrosci
wzroku pozwala na poprawny rozwéj wszystkich funkcji wzrokowych i wptywa na zapobieganie
niedowidzenia. W przypadku nadwzrocznosci, zwiekszona akomodacja oka moze prowadzié¢ do
szybkiego meczenia sie przy czytaniu, pisaniu, a takze prowadzi¢ do rozwoju zeza. Przy duzej
krotkowzrocznosci moze dojs¢ do zwyrodnienia siatkowki. W przypadku wad refrakcji konieczne
jest wczesne wykrycie oraz korekcja za pomoca wtasciwych szkiet okularowych.

Czynnikami powodujgcymi btedy refrakcji s3 m.in. czynniki genetyczne, sSrodowiskowe oraz s3
bardziej rozpowszechnione w niektérych grupach etnicznych. Nieprawidtowe widzenie moze
wptynac na wyniki w nauce, wybdr zawodu i socjoekonomiczny status w dorostym zyciu.

Zaburzenia narzadu wzroku sg jednymi z najczestszych zaburzen wystepujgcych u dzieci i
miodziezy w wieku szkolnym. Rodzaj tych nieprawidtowosci oraz ich czestos¢ zalezy od wieku
dziecka. Najczestszymi zaburzeniami sg: wady refrakcji (krétkowzrocznosé, nadwzrocznosé,
astygmatyzm), zez, zaburzenia widzenia barw, amblyopia. Zaburzenia w ostrosci widzenia
wystepuja czesto i dotykajg okoto 10-40% dzieci w wieku szkolnym.

Eksperci zauwazyli, ze skutki zaniechania dziatan zaproponowanych w programach mogg by¢
znaczne, poniewaz brak precyzyjnego widzenia stwarza trudnosci w nauce dzieci i mtodziezy
oraz moze wptyngé na brak mozliwosci wykonywania zawoddw, ktére tego wymagaja.

Nie odnaleziono polskich zalecen dotyczgcych rodzajéw testow przesiewowych w kierunku
wykrywania wad refrakcji, wieku dziecka i czestosci ich przeprowadzania. W publikacji wydanej
przez Instytut Matki i Dziecka, Zaktad Medycyny Szkolnej, w ramach programu polityki
zdrowotnej ,Wdrazanie standardéw w opiece zdrowotnej nad populacjg w wieku szkolnym” ze
Srodkow Ministerstwa Zdrowia opisano testy przesiewowe, ktore zostaty zaakceptowane przez
Konsultantow Krajowych w dziedzinie pediatrii oraz okulistyki. S3 to: badanie obecnosci
widocznego zeza — ustawienie gatek ocznych, badanie odbicia Swiatta na rogéwkach (test
Hirschberga), ocena ruchéw gatek ocznych, cover test — naprzemienne zastanianie oczu — testy
te nalezy wykonaé w 6 r.z. dziecka lub w klasie Szkoty Podstawowej; badanie ostrosci wzroku do
dali za pomocgy tablic z optotypami — test nalezy wykonaé¢ w wieku 6 lat, 7 lat (I klasa szkoty
podstawowej), 10 lat (Il klasa), 12 lat (V klasa), 13 lat (I klasa gimnazjum), 15 lat (lll klasa), 16 lat
(I klasa szkoty ponadgimnazjalnej), 18/19 lat (ostatnia klasa); badanie widzenia barw za pomoca
tablic pseudoizochromatycznych Ishihary — dzieci w wieku 10 lat (Il klasa szkoty podstawowej).

W rekomendacjach zagranicznych nie ma zgodnosci co do wieku dzieci, czestosci, rodzajéw
testow przesiewowych jakie powinny by¢ wykonywane w kierunku wykrywania zaburzen wzroku
oraz kto te testy powinien przeprowadza¢. Wedtug CPS — Kanadyjskiego Towarzystwa
Pediatrycznego miedzy 3 a 5 r.z. powinno sie wykonac¢ badanie ostrosci wzroku za pomocg tablic
z optotypami HOTV Ilub obrazkowymi, badanie ustawienia gatek ocznych oraz test
naprzemiennego zasfaniania oczu w celu wykrycia zeza. Wedtug The Royal College of
Ophthalmologists badanie przesiewowe wzroku — ocena wzroku — powinno by¢ wykonane u
wszystkich 4-5-latkéw za pomoca tablic Snellena. AAO — Amerykanska Akademia Okulistyczna w
porozumieniu z Amerykanskim Towarzystwem Okulistyki Dzieciecej i Zeza — AAPOS rekomenduje
wykonywanie badan okulistycznych u dzieci w kazdym wieku, gdy wystgpi jakiekolwiek
podejrzenie zwigzane z wystgpieniem zaburzen widzenia; badania przesiewowe wzroku powinny
by¢ wykonane w wieku 3 i 3,5 r.z. — badania powinno by¢ oparte gtéwnie na badaniu ostrosci
wzroku; niezbednym jest aby badanie ostrosci wzroku byto przeprowadzone przed 5 r.z. dziecka;
Dalsze badania przesiewowe powinny by¢ wykonywane w ramach rutynowych szkolnych badan
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lub po pojawieniu sie niepokojgcych symptomdw. USPSTF rekomenduje prowadzenie badan
przesiewowych w celu wykrycia amblyopii, zeza i zaburzen ostrosci widzenia wsrdd dzieci
mtodszych niz 5 lat. Opierajac sie na przegladzie aktualnych dowoddw, USPSTF nie byto w stanie
okresli¢ poszczegdlnych optymalnych testéw przesiewowych, czestosci ich przeprowadzania. W
1r.z. zez moze zostac oceniony testem naprzemiennego zastaniania oczu i testem Hirschberga, u
dzieci starszych niz 3 lata mozna oceni¢ widzenie stereoskopowe, ostros¢ widzenia za pomocg
tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi. AAP — Amerykanska Akademia Pediatryczna we
wspotpracy z APPOS oraz AAO rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic Snellena
lub tablic z optotypami HOTV lub obrazkowymi, test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci w
wieku 3-5i 6 lat i starszych; badania ostrosci wzroku powinno by¢ wykonywane z odlegtosci ok 3
m. AAPOS rekomenduje powtarzanie badan przesiewowych wzroku co 1-2 lata. COS —
Kanadyjskie Towarzystwo Okulistyczne rekomenduje badanie ostrosci wzroku za pomoca tablic
Snellena oraz test naprzemiennego zastaniania oczu u dzieci 3-letnich; badanie ostrosci wzroku
za pomocag tablic Snellena u dzieci w wieku 4,56 r.z.

— Wszystkie badania nalezy wykonywaé w przyjaznej dziecku atmosferze, wyjasniajgc na czym
dane badanie bedzie polegac i jaka jest w nim rola dziecka.

— Autorzy przegladdéw s3g zgodni, ze brak jest dowoddéw dotyczgcych prowadzenia przesiewowych
badan wzroku. Mimo tego, ze badania przesiewowe wzroku sg szeroko prowadzone w szkotach
w krajach o wysokich dochodach i w wielu krajach o srednich dochodach, efektywnos¢ tych
programow nie zostata dotad ustalona. Badania przesiewowe wzroku w szkotach sg generalnie
postrzegane jako korzystne, jednak brak jest prowadzonych badan RCT, ktére mogtyby
potwierdzi¢ lub odrzucié tg teze. Brak zgodnosci co do wieku dzieci, w ktédrym powinny by¢
poddane przesiewowi i jakie testy powinny byé stosowane oraz jakie punkty koncowe powinny
by¢ oceniane.

— Rézine organizacje rekomendujg réznorodne testy do oceny wzroku w rdinych grupach
wiekowych. Mimo, ze zostato opublikowanych wiele badaf oceniajgcych rézne testy do
wykrywania zaburzen wzroku, dla zadnego pojedynczego testu lub grupy testéw nie wykazano
wyzszosci nad innymi.

— Prawidtowe widzenie najczesciej moze zosta¢ przywrécone przez noszenie szkiet korekcyjnych.
Jednakze istniejg dowody na to, ze nadmierna lub nieadekwatna korekcja moze spowodowad
wade, ktdra bedzie sie utrzymywadé, w sytuacji gdy mogtaby zostaé skorygowana w inny sposéb
lub ustgpi¢ naturalnie (emmetropizacja). Jeden z ekspertéw zwrdcit uwage na to, aby doboru
szkiet okularowych dokonywat lekarz okulista po zaaplikowaniu badanemu dziecku kropli
porazajgcych akomodacje.

Whioski z oceny programu powiatu bierunsko-ledzinskiego

Projekt programu zwiera dobrze zdefiniowany oraz opisany problem zdrowotny dotyczacy zaburzen
wzroku u dzieci. Celem gtéwnym programu jest zapobieganie rozwojowi wad wzroku i poprawa
funkcji narzadu wzroku u dzieci w powiecie bierunsko-ledzinnskim przez wczesne wykrywania wad
wzroku.

Adresatami sg dzieci w wieku 6-7 oraz 16-17 lat. Autorzy podali, ze szacunkowa populacja
kwalifikujgca sie do wtgczenia do programu to 2 677 osdb. Jednak ze wzgledu jednak na ograniczone
mozliwosci finansowe liczba oséb przewidziana do uczestnictwa w programie w 2014 r. wyniesie
okoto 600 oséb. Stanowi to zaledwie 22% populacji kwalifikujgcej sie do wtgczenia do programu.

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie nastepujgcych badan: ostrosci wzroku,
komputerowych po porazeniu akomodacji, ustawienia gatek ocznych - test Hirschberga, cover test
jednostronny i naprzemienny, dna oka, ocene widzenia stereoskopowego - test Muchy,

Autorzy programu nie przedstawili oczekiwanych efektow realizacji programu.

Zgodnie z opiniami ekspertéw uzyskanymi przy ocenie wczesniejszych programoéow zdrowotnych z
tego zakresu, eksperci wskazali, ze programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb
powinny by¢ prowadzone, poniewaz zapobieganie tym wadom i chorobom oczu u dzieci w wieku
szkolnym jest jednym z priorytetdw zdrowotnych. Dodatkowo eksperci wskazujg, ze badanie ostrosci
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wzroku (wykrywajgce ewentualne ostabienie widzenia), ruchomosci gatek ocznych (kontrolujgce
ustawienie oczu i potwierdzajgce lub wykluczajgce obecnos¢ zeza), badanie dna oka (wykrywajgce
ewentualne schorzenia oczu) oraz badanie wady refrakcji autorefraktometrem komputerowym po
porazeniu akomodacji (wykrywajace wady refrakcji) jest prawidtowg metody stosowang do
wykrywania wad refrakcji i schorzen oczu i znajduje potwierdzenie w fachowej literaturze.

Planowane w ramach programu interwencje s3 powszechnie uznawane za skuteczne i
rekomendowane miedzy innymi przez polskie instytucje - Instytut matki i Dziecka, Zaktad Medycyny
Szkolnej; oraz zagraniczne - CPS (Canadian Paediatric Society — Kanadyjskie Towarzystwo
Pediatryczne), UK: The Royal College of Ophthalmologists, Ophtalmic Services for Children czy AAO
(American Academy of Ophthalmology — Amerykanska Akademie Okulistyczng).

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 roku w sprawie zakresu
Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan przesiewowych, oraz okreséw, w ktorych te badania s3
przeprowadzane (Dz. U. z 2004 r. Nr 276 poz. 2740) okreslony zostat zakres profilaktycznych
Swiadczen opieki zdrowotnej u dzieci do ukonrczenia 6 roku zycia, wraz z okresami ich
przeprowadzania. Nalezg do nich: badania przesiewowe wykonywane przez pielegniarke: w 2—6
miesigcu zycia, 9 miesigcu zycia, 12 miesigcu zycia — orientacyjne badanie wzroku; w 2 roku zycia —
test Hirschberga w kierunku wykrywania zeza; w 4, 5 i 6 roku zycia — orientacyjne wykrywanie
zaburzen ostroéci wzroku. Swiadczenia profilaktyczne wykonywane przez lekarza: w 12 miesigcu zycia
— badanie okulistyczne niemowlat urodzonych przed 36 tygodniem cigzy. Powyisze Swiadczenia
standardowo sg finansowane z budzetu panstwa u dzieci do ukorniczenia 6 roku zycia. Zatem jedynie
badanie ostrosci wzroku bedzie dublowane w populacji 6-latkéw. Pozostate Swiadczenia skierowane
do adresatéw programu beda uzupetnieniem swiadczen gwarantowanych.

Projekt programu zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane wskazniki stuzgce ocenie programu
wydajg sie by¢ adekwatne do zatozonych celéw i dziatan. W zakresie oceny jakosci $wiadczen w
programie nalezatoby rozwaziy¢ przeprowadzenie badania ankietowego skierowanego do
rodzicow/opiekundw, dyrektoréw szkoét. Podano koszty jednostkowe w zakresie 30-50 zt oraz
planowane koszty catkowite wynoszgce 20 000 zt. Nie podano szczegdétowego budzetu programu.
Autorzy planujg objgé¢ programem okofo 600 oséb, co w przypadku ujecia maksymalnego progu
kosztow jednostkowych (50 zt) przekroczytoby koszt realizacji catego programu. Program w catosci
finansowany z budzetu jst.

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 jaki
sg wady wzroku.

Il. Dostepno$é dziatan Programu dla beneficjentéw: autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej. Planowana liczba oséb, ktére planuje sie obja¢ programem stanowi 22% populacji
kwalifikujgcej sie do wtgczenia do programu.

Ill. Skutecznos$¢ dziatan: autorzy nie przedstawili informacji dotyczacych zaréwno skutecznosci i
bezpieczenstwa planowanych interwencji, jednak mozna je uznaé za skuteczne oraz bezpieczne.

IV. Podano koszty jednostkowe w zakresie 30-50 zt oraz planowane koszty catkowite wynoszgce
20000 zt.

Nie podano szczegétowego budzetu programu. Autorzy planujg objgé programem okoto 600 osdb, co
w przypadku ujecia maksymalnego progu kosztow jednostkowych (50 zt) przekroczytoby koszt
realizacji catego programu.

V. Projekt programu zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane wskazniki stuzgce ocenie programu
wydajg sie by¢ adekwatne do zatozonych celéw i dziatan. W zakresie oceny jakosci swiadczen w
programie nalezatoby rozwazy¢ przeprowadzenie badania ankietowego skierowanego do
rodzicow/opiekundéw, dyrektorow szkot.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Masz oko na zdrowie — badania profilaktyczne wykrywania wad wzroku u dzieci w wieku
6-7 lat oraz 16-17 lat” realizowany przez Powiat Bierunsko-Ledzifiski, AOTM-0T-441-122/2013, Warszawa, listopad 2013 i
aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, styczen 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 10/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Aktywnos¢ w kazdym wieku w ramach
,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla mieszkancéw Powiatu
Legionowskiego”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywngq opinie o projekcie programu ,,Aktywnosc
w kazdym wieku w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla
mieszkaricow Powiatu Legionowskiego”.

Uzasadnienie

Z danych statystycznych gmin powiatu legionowskiego wynika, Ze autorzy
planujg objgé¢ programem 26 z 35 730 o0sdb, co stanowi zaledwie 0,07%
populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem. Zatem procent populacji
jakg zamierzajq objg¢ programem autorzy jest tak niski, ze nie kwalifikuje
go do przeprowadzenia jako projekt pilotazowy, a co dopiero jako program
zdrowotny. Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (strona
internetowa gminy, miesiecznik Kurier), co stanowi jeden z wyznacznikdw
wfasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen. Szacunkowa wysokosc¢ srodkow
finansowych zarezerwowanych przez Powiat Legionowski na realizacje
programu to 13 000 zt. Nie podano szczegotowego kosztorysu. Koszt
jednostkowy wynosi zatem 500 zt/osobe. Niektore swiadczenia oferowane
w ramach programu zdrowotnego wydajq sie dublowacé ze swiadczeniami
gwarantowanymi. W projekcie programu, co prawda odniesiono sie
do monitorowania i ewaluacji, jednak informacje zawarte w niniejszej czesci
niewiele majq wspdlnego z monitorowaniem | ewaluacjg programu
zdrowotnego. Jedynie przeprowadzenie badania ankietowego wsrod
uczestnikdow programu mozna uznac za dobry wskaznik pozwalajgcy na ocene
jakosci swiadczenn w programie. W zakresie oceny zgtaszalnosci do programu
nalezatoby uwzglednic: liczbe osob chetnych do udziatu w programie, liczbe
przeprowadzonych badan, liczbe przeprowadzonych konsultacji dietetycznych,
liczbe osob biorgcych udziat w programie zajec¢ fizycznych. W zakresie oceny
efektywnosci programu nalezatoby dokonac¢ porownania wynikow pomiaru
cisnienia  tetniczego oraz pozostatych badan przed rozpoczeciem
i po zakoniczeniu programu. Autorzy nie podali miernikow efektywnosci
odpowiadajqgcych celom programu.

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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Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Legionowskiego z zakresu poprawy opieki nad
osobami starszymi. Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie rozpowszechniania czynnikdw ryzyka
zwigzanych z niezakaznymi chorobami w populacji oséb starszych a co za tym zycie poprawa jakosci
Zycia 0soOb starszych. Adresatami programu sg osoby, ktére ukonczyty 50. rok zycia, ktére prowadza
siedzacy tryb zycia, chorujg na choroby przewlekte i majg liczne watpliwosci, co do bezpiecznego
podjecia wysitku fizycznego. Szczegdlna uwaga zostanie zwrdcona w stosunku do o0sdb cierpigcych na
choroby sercowo-naczyniowe (chorobe wiericowg, nadcisnienie tetnicze, miazdzyce), cukrzyce typu
2, otytos¢, choroby zwyrodnieniowe stawdw. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 13 000 zt. Program miat by¢ realizowany od maja do lipca 2013 roku.

Problem zdrowotny

Konsekwencja wyraznego procesu starzenia sie spoteczeristwa polskiego, widocznego juz od wielu
lat, jest duza liczebnos¢ (5,7 min) grupy oséb w wieku poprodukcyjnym (265 lat). Jednoczesnie
wydtuza sie Srednia dtugosé zycia mezczyzn i kobiet. Wydaje sie wiec, ze najwazniejszym zadaniem
polityki spotecznej powinna byé nie tylko troska o dalsze wydtuzanie zycia, ale réwniez
podejmowanie takich dziatan, ktore bedg sprzyja¢ pomysinemu starzeniu sie. Gryglewska definiuje
pomyslne starzenie sie, jako osiggniecie wieku starosci z matym ryzykiem chordb i niedoteznosci, z
wysoka sprawnosciag umystowa i fizyczng oraz utrzymang aktywnoscia zyciowg, natomiast Wizner
dodatkowo zwraca uwage na zachowanie aktywnosci w sferze kontaktéw spotecznych i towarzyskich.
W procesie starzenia sie istotne znaczenie ma sfera oddziatywan zewnetrznych, do ktérych Bien
zalicza styl zycia, sposdb odzywiania, Srodowisko zycia i czynniki psychospoteczne.

Aktywny styl zycia to jeden z czynnikdéw istotnie wptywajacych na zdrowie osdéb starszych. Wiadomo,
ze niedobdr ruchu moze prowadzi¢ do przyspieszenia proceséw starzenia sie oraz niedotestwa, a
nawet w niektorych przypadkach — do inwalidztwa fizycznego. Regularne ¢wiczenia fizyczne sg nie
tylko potencjalnym czynnikiem zapobiegajgcym starzeniu sie, ale takze pozytywnie wptywaja na
sprawnos¢ umystowg oséb w podesztym wieku.

Alternatywne $wiadczenia

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki
dtugoterminowej, swiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng w
podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkéw uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, swiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotna
polegajacg na przygotowaniu $wiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samo opieki i samo
pielegnacji w warunkach domowych. Swiadczenia gwarantowane realizowane w warunkach
stacjonarnych, s3 udzielane $wiadczeniobiorcy wymagajagcemu catodobowych $wiadczen
pielegnacyjnych, ktory w ocenie skalg poziomu zapotrzebowania na opieke oséb trzecich, zwana
dalej ,skalg opartg na skali Barthel” otrzymat 40 punktéw lub mniej. Do zaktadu opiekurnczego nie
przyjmuje sie swiadczeniobiorcy, ktdry w ocenie skalg opartg na skali Barthel, otrzymat 40 punktow
lub mniej, jezeli podstawowym wskazaniem do objecia go opiekg jest zaawansowana choroba
nowotworowa, choroba psychiczna lub uzaleznienie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajace z wytycznych:

— Silne dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do mniej aktywnych kobiet i mezczyzn, starsze osoby,
ktére wykazujg wiekszg aktywnos¢ fizyczng posiadaja:
0 nizszg zachorowalno$é¢ na chorobe wiencowa, nadcisnienie, udar, cukrzyce, raka piersi
oraz okreznicy, oraz wyzszy poziom sprawnosci krgzeniowo-oddechowej i miesniowej,

0 korzystniejszg mase ciata, odpowiedni sktad kosci,

0 wyzsze poziomy funkcjonalne zdrowia, mniejsze ryzyko upadku i lepsze zdolnosci
percepcyjne.
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— Osoby starsze powinny wykonywaé¢, co najmniej 150 minut ¢wiczen aerobowych o
umiarkowanej intensywnosci w ciggu tygodnia lub przynajmniej 75 minut intensywnych ¢wiczen
aerobowych w ciggu tygodnia lub w réwnowaznej ilosci potgczenie ¢wiczern o umiarkowanej
intensywnosci oraz intensywnych.

— Cwiczenia aerobowe powinny byé¢ wykonywane w seriach, co najmniej 10-cio minutowych.

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

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

— Cwiczenia wzmacniajace mieénie, angazujgce giéwne grupy miesni, nalezy wykonywaé 2 lub
wiecej dni w tygodniu.

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

— Osoby nieaktywne zawodowo powinny rozpoczagé od matych ilosci aktywnosci fizycznej i
stopniowo zwiekszaé czasu trwania, czestotliwosc i intensywnos¢ éwiczen. Osoby nieaktywne
oraz z ograniczeniami spowodowanymi przez choroby osiggng dodatkowe korzysci zdrowotne,
gdy stang sie bardziej aktywne.

— Lekarze POZ powinni w ramach swojej praktyki prowadzi¢ poradnictwo dotyczace aktywnosci
fizycznej.

Whioski z oceny programu Powiatu Legionowskiego

Przedmiotowy program dotyczy poprawy opieki nad osobami starszymi. Celem gtéwnym programu
jest zmniejszenie rozpowszechniania czynnikdw ryzyka zwigzanych z niezakaznymi chorobami w
populacji oséb starszych a co za tym zycie poprawa jakosci zycia oséb starszych.

Adresatami programu sg osoby, ktére ukonczyty 50. rok zycia, ktére prowadzg siedzacy tryb zycia,
chorujg na choroby przewlekte i majg liczne watpliwosci, co do bezpiecznego podjecia wysitku
fizycznego. Szczegdlna uwaga zostanie poswiecona osobom cierpigcym na choroby sercowo-
naczyniowe (chorobe wiencowg, nadcisnienie tetnicze miazdzyce), cukrzyce typu 2, otytos¢, choroby
zwyrodnieniowe stawdéw. Autorzy planujg obja¢ dziataniami okoto 26 o0séb ze wzgledu na
niewystarczajgce srodki finansowe.

Uczestnictwo w programie zalezy od szybkosci zgtoszenia sie pacjenta, poniewaz ze wzgledu na
ograniczone $rodki powiatu — liczba miejsc jest ograniczona. Niezasadne wydaje sie uzaleznienie
udziatu w programie od szybkos$ci zgtoszenia. Niezasadne jest prowadzenie programéw zdrowotnych
na zasadzie ,kto pierwszy ten lepszy”. Autorzy powinni albo zwiekszy¢ liczbe oséb, do ktérych
adresowany jest program, albo ustali¢ jasne kryteria kwalifikacji beneficjentow do programu.

Autorzy planujg objgé programem 26 z 35 730 oséb, co stanowi zaledwie 0,07% populacji
kwalifikujgcej sie do objecia programem. Z pewnoscig objecie programem tak matego odsetka
populacji nie przyniesie oczekiwanych efektow. Bioragc pod uwage rozlegtos¢ jednego z celéw
programu: zmniejszenie ryzyka zachorowania na chorobe wiericowg, nadcisnienie, udar, cukrzyce,
raka piersi, oraz wyzszy poziom sprawnosci krgzeniowo-oddechowej, wydaje sie, ze przy objeciu
programem 26. 0séb nie jest mozliwe jego osiggniecie.

Planowane interwencje to: wstepna konsultacja medyczna, badania krwi, badanie EKG, préba
wysitkowa, konsultacje dietetyka, siedmiotygodniowy (3 razy w tygodniu) program zajec fizycznych
pod okiem doswiadczonego instruktora, badania analityczne na koniec programu.

Przed rozpoczeciem zaje¢ wykonywane beda: badania podmiotowe i przedmiotowe, wywiad
zywieniowy z zaleceniami dietetycznymi, badania dodatkowe (EKG, morfologia, lipidogram, glukoza,
TSH, kreatynina), BMI, pomiar komponentéw ciata (kilkukrotnie podczas akcji). Przed kazdymi
zajeciami grupowymi uczestnikom zostanie zmierzone cisnienie tetnicze.
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W koszyku $wiadczen gwarantowanych znajdujg sie takie swiadczenia jak m.in.: rehabilitacja ogdlna
w podstawowym zakresie, prowadzona w celu zmniejszenia skutkéw uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, leczenie dietetyczne, $wiadczenia udzielane przez lekarza i pielegniarke.
Zatem niektdre Swiadczenia oferowane w ramach programu wydajg sie by¢ dublowaniem $wiadczen
gwarantowanych z zakresu s$wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

W projekcie programu, co prawda odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji, jednak informacje
zawarte w niniejszej czesci niewiele majg wspdlnego z monitorowaniem i ewaluacjg programu
zdrowotnego. Jedynie przeprowadzenie badania ankietowego wsrdd uczestnikdw programu mozna
uznac¢ za dobry wskaznik pozwalajgcy na ocene jakosci $wiadczen w programie. W zakresie oceny
zgtaszalnosci do programu nalezatoby uwzglednié: liczbe osdéb chetnych do udziatu w programie,
liczbe przeprowadzonych badan, liczbe przeprowadzonych konsultacji dietetycznych, liczbe oséb
biorgcych udziat w programie zaje¢ fizycznych. W zakresie oceny efektywnosci programu nalezatoby
dokonaé¢ poréwnania wynikdw pomiaru cisnienia tetniczego oraz pozostatych badan przed
rozpoczeciem i po zakonczeniu programu. Zgodnie z informacjami podanymi w opisie programu
zdrowotnego autorzy dokonali analizy ww. wynikdw badan w poprzedniej edycji programu, jednak
niniejszy projekt nie zawiera informacji na ten temat. Autorzy nie podali miernikow efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu.

Nie podano szczegdétowego kosztorysu. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg
13 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi zatem 500 zt/osobe.

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 —
poprawy opieki nad osobami starszymi, ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw — Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej (strona internetowa gminy, miesiecznik Kurier), co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.

lIl. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan. Z dowodéw naukowych wynika jednak, ze podejmowanie aktywnosci fizycznej przez osoby w
wieku podesztym, w wymiarze czasu 150-300 min w tygodniu, skutkuje poprawg stanu zdrowia.

IV. Nie podano szczegdétowego kosztorysu. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynosza
13 000 zt.

V. W projekcie programu, co prawda odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji, jednak informacje
zawarte w niniejszej czesci niewiele majg wspdlnego z monitorowaniem i ewaluacjg programu
zdrowotnego. Jedynie przeprowadzenie badania ankietowego wsrdd uczestnikdw programu mozna
uznac¢ za dobry wskaznik pozwalajgcy na ocene jakosci swiadczen w programie. W zakresie oceny
zgtaszalnosci do programu nalezatoby uwzglednié: liczbe oséb chetnych do udziatu w programie,
liczbe przeprowadzonych badan, liczbe przeprowadzonych konsultacji dietetycznych, liczbe osoéb
biorgcych udziat w programie zaje¢ fizycznych. W zakresie oceny efektywnosci programu nalezatoby
dokonaé¢ poréwnania wynikbw pomiaru cisnienia tetniczego oraz pozostatych badan przed
rozpoczeciem i po zakonczeniu programu. Zgodnie z informacjami podanymi w opisie programu
zdrowotnego autorzy dokonali analizy ww. wynikdw badain w poprzedniej edycji programu, jednak
niniejszy projekt nie zawiera informacji na ten temat. Autorzy nie podali miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom programu.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem , Aktywno$¢ w kazdym wieku w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla
mieszkancow Powiatu Legionowskiego” realizowany przez Powiat Legionowski, AOTM-0OT-441-79/2013, Warszawa,
grudzien 2013 i aneksu: ,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw szczegétowych, Warszawa, listopad 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 11/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki dla oséb trzeciego
i czwartego wieku” miasta Katowice

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki dla osob trzeciego i czwartego wieku” miasta Katowice.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego — poprawy opieki nad osobami starszymi, ponadto
realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Zostat
opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego
przez AOTM. Program zwiera cel gtowny i cele szczegdotowe. Okreslono
populacje docelowa na wszystkie lata trwania programu. Potencjalni
uczestniczy uzyskajq informacje o programie w oparciu o przygotowane
ogtoszenia i materiaty dla placowek medycznych, gazet lokalnych, na tablicach
ogtoszen w osiedlach i poprzez elektroniczne informatory w portalach miejskich
W zaleznosci od realizacji Programu zaplanowano teZz informacje radiowe,
drukowane rozsytane do spotdzielni mieszkaniowych i wspdlnot mieszkaricow
oraz informacje w komunikatorze informacji miejskiej rozsytanej SMS-am.
W programie wskazano sposoby monitorowania jak tez mierniki efektywnosci.
Realizator programu zostanie wytoniony w drodze konkursu. Podano koszty
jednostkowe — koszt objecia jednej osoby podstawowym etapem programu
(37 zt), koszty godziny grupowych zajec¢ rehabilitacyjnych (150 zt) oraz
planowane catkowite koszty realizacji programu — 84 300 zt. W projekcie
zaznaczono, ze osoby, u ktorych zdiagnozowano zaburzenia zostang skierowane
do poradni  specjalistycznych  (geriatrycznych,  endokrynologicznych,
neurologicznych, chirurgicznych, onkologicznych, schorzen sutka,
okulistycznych, foniatrycznych, diabetologicznych) bgdz oddziatow szpitalnych,
ktore majg podpisanqg umowe z NFZ.

Zasadne wydaje sie jednak przeprowadzenie przez autoréw projektu analizy
poziomu kontraktowania ww. sSwiadczen, ze wzgledu na przeniesienie tych
kosztow na pftatnika publicznego. Unikng w ten sposob sytuacji, w ktorej
uczestnicy programu skierowani do poradni specjalistycznych nie bedg mieli
zapewnionej opieki w ramach NFZ z powodu niewystarczajgcych Srodkow
finansowych przeznaczonych na ten cel w ich regionie. Do oceny jakosci

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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swiadczern w programie mozna by wiqczy¢ ankiete satysfakcji skierowanqg
do pacjentow/lekarzy.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Katowice z zakresu poprawy opieki nad osobami
starszymi. Celem gtéwnym programu jest profilaktyka choréb przewlektych prowadzacych do
powstawania nieodwracalnej niesprawnosci o 2% rocznie w trakcie realizacji programu i ograniczenie
konsekwencji nieleczonej wielochorobowosci starszych mieszkanicéw Katowic. Program jest
skierowany do dwédch grup: | (,wczesna staros¢”) — osoby, ktére ukonczyty lub ukorczg w roku
realizacji programu 60, 61, 62 rok zycia oraz Il (,zaawansowana staro$¢”) — osoby, ktére ukonczyty lub
ukoniczg w roku realizacji programu 75, 76 i 77 rok zycia. Program ma by¢ realizowany w latach 2014-
2020. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 84 300 zt rocznie.

Problem zdrowotny

Konsekwencjg wyraznego procesu starzenia sie spoteczeristwa polskiego, widocznego juz od wielu
lat, jest duza liczebnos¢ (5,7 min) grupy osdéb w wieku poprodukcyjnym (265 lat). Jednoczesnie
wydtuza sie $rednia dtugos¢ zycia mezczyzn i kobiet. Wydaje sie wiec, ze najwazniejszym zadaniem
polityki spotecznej powinna by¢ nie tylko troska o dalsze wydtuzanie zycia, ale rdowniez
podejmowanie takich dziatan, ktére beda sprzyja¢ pomysinemu starzeniu sie. Gryglewska definiuje
pomysine starzenie sie, jako osiggniecie wieku starosci z matym ryzykiem chordb i niedoteznosci, z
wysoka sprawnoscig umystows i fizyczng oraz utrzymang aktywnoscig zyciowg, natomiast Wizner
dodatkowo zwraca uwage na zachowanie aktywnosci w sferze kontaktéw spotecznych i towarzyskich.
W procesie starzenia sie istotne znaczenie ma sfera oddziatywan zewnetrznych, do ktérych Bien
zalicza styl zycia, sposdb odzywiania, Srodowisko zycia i czynniki psychospoteczne.

Aktywny styl zycia to jeden z czynnikéw istotnie wptywajgcych na zdrowie osdéb starszych. Wiadomo,
ze niedobdr ruchu moze prowadzi¢ do przyspieszenia proceséw starzenia sie oraz niedotestwa, a
nawet w niektorych przypadkach — do inwalidztwa fizycznego. Regularne ¢wiczenia fizyczne sg nie
tylko potencjalnym czynnikiem zapobiegajacym starzeniu sie, ale takie pozytywnie wptywajg na
sprawnos¢ umystowg osdb w podesztym wieku.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu $wiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej, swiadczenia gwarantowane z tego zakresu obejmujg m. in. rehabilitacje ogdlng w
podstawowym zakresie, prowadzong w celu zmniejszenia skutkdw uposledzenia ruchowego oraz
usprawnienia ruchowego, $wiadczenia psychologa, terapie zajeciowg oraz edukacje zdrowotna
polegajgcg na przygotowaniu swiadczeniobiorcy i jego rodziny lub opiekuna do samo opieki i samo
pielegnacji w warunkach domowych. Swiadczenia gwarantowane realizowane w warunkach
stacjonarnych, s3 udzielane $wiadczeniobiorcy wymagajgcemu catodobowych $wiadczen
pielegnacyjnych, ktory w ocenie skalg poziomu zapotrzebowania na opieke oséb trzecich, zwang
dalej ,,skalg opartg na skali Barthel” otrzymat 40 punktéw lub mniej. Do zaktadu opiekunczego nie
przyjmuje sie Swiadczeniobiorcy, ktéry w ocenie skalg opartg na skali Barthel, otrzymat 40 punktéw
lub mniej, jezeli podstawowym wskazaniem do objecia go opieka jest zaawansowana choroba
nowotworowa, choroba psychiczna lub uzaleznienie.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
— Silne dowody wskazujg, ze w poréwnaniu do mniej aktywnych kobiet i mezczyzn, starsze osoby
ktére wykazujg wiekszg aktywnos¢ fizyczng posiadaja:
O nizszg zachorowalnos$¢ na chorobe wiencowga, nadcisnienie, udar, cukrzyce, raka
piersi oraz okreznicy, oraz wyziszy poziom sprawnosci krgzeniowo-oddechowej i
miesniowej,

0 korzystniejszg mase ciata, odpowiedni sktad kosci,
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0 wyisze poziomy funkcjonalne zdrowia, mniejsze ryzyko upadku i lepsze zdolnosci
percepcyjne.

— Osoby starsze powinny wykonywac co najmniej 150 minut ¢wiczen aerobowych o umiarkowanej
intensywnosci w ciggu tygodnia lub przynajmniej 75 minut intensywnych ¢wiczen aerobowych w
ciggu tygodnia lub w réwnowaznej ilosci potgczenie ¢wiczen o umiarkowanej intensywnosci oraz
intensywnych.

— Cwiczenia aerobowe powinny by¢ wykonywane w seriach co najmniej 10-minutowych.

— Aby uzyska¢ dodatkowe korzysci dla zdrowia, osoby starsze powinny zwiekszy¢ ilos¢ éwiczen
aerobowych o umiarkowanej intensywnosci do 300 minut tygodniowo lub angazowacé sie w 150
minut intensywnych éwiczen aerobowych w tygodniu lub potaczyé réwnowazne ilosci ¢wiczen o
umiarkowanej intensywnosci oraz intensywnych.

— Osoby starsze o ograniczonej mobilnosci, powinny wykonywac¢ éwiczenia fizyczne majgce na celu
poprawe rownowagi oraz zapobieganie upadkom w ilosci trzech lub wiecej dni w tygodniu.

— Cwiczenia wzmacniajace miesnie, angazujace gtéwne grupy mieéni, nalezy wykonywaé 2 lub
wiecej dni w tygodniu.

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

— Osoby nieaktywne zawodowo powinny rozpoczagé od matych ilosci aktywnosci fizycznej i
stopniowo zwiekszaé czasu trwania, czestotliwosc i intensywnosc¢ éwiczen. Osoby nieaktywne
oraz z ograniczeniami spowodowanymi przez choroby osiggng dodatkowe korzysci zdrowotne,
gdy stang sie bardziej aktywne.

— Lekarze POZ powinni w ramach swojej praktyki prowadzi¢ poradnictwo dotyczace aktywnosci
fizycznej.

Whioski z oceny programu miasta Katowice

Przedmiotowy program dotyczy poprawy opieki nad osobami starszymi. Celem gtéwnym programu
jest profilaktyka chordb przewlektych prowadzacych do powstawania nieodwracalnej niesprawnosci
0 2% rocznie w trakcie realizacji programu i ograniczenie konsekwencji nieleczonej
wielochorobowosci starszych mieszkancow Katowic.

Projekt programu zostat szczegétowo opracowany, przedstawiono dane epidemiologiczne dot.
miasta Katowice.

Program jest skierowany do dwdch grup: | (,,wczesna starosc¢”) — osoby, ktdre ukorczyty lub ukoncza
w roku realizacji programu 60, 61, 62 rok zycia oraz Il (,zaawansowana staro$¢”) — osoby, ktore
ukonczyty lub ukonczg w roku realizacji programu 75, 76 i 77 rok zycia.

Program ma by¢ realizowany w dwdch etapach: Pierwszy (podstawowy) obejmuje badania lekarskie
w zakresie obecnosci ujawnionego nieskutecznie leczonego nadcisnienia, podejrzenia obecnosci
nieprawidtowej przemiany weglowodanowe] lub Zle leczonej cukrzycy, podejrzenia o nieleczone
deficyty poznawcze wymagajgce przekazania do leczenia do poradni geriatrycznej, podejrzenia o
niesprawnos¢ ruchowa wymagajacg kwalifikacji do rehabilitacji ruchowej na poziomie poradni
geriatrycznej, stwierdzenia nieleczonych deficytéw wzroku i stuchu, stwierdzenia nierozpoznanych
wczesnej objawdw uznanych za niezbedne do potwierdzenia lub wykluczenia w programie oraz
oceny ryzyka 10-letniego ztamania kosci szyjki udowej w oparciu o wskaznik FRAX.

Kolejny etap dotyczy przeprowadzenia cyklu zaje¢ rehabilitacyjnych (w 10 osobowych grupach, w
cyklu 16 spotkan, 2 razy w tygodniu/1 h zegarowa). Uczestnicy za kazdg godzine zaje¢ zobowigzani
bedg , doptaci¢” symboliczne 1 zt. Ten etap programu jest skierowany do 120 oséb, ktére otrzymajg
skierowanie z poradni geriatrycznej. Autorzy nie podali, na czym szczegdétowo bedzie polegata
rehabilitacja.

Osoby, u ktdérych zostang zdiagnozowane zaburzenia zostang skierowane do poradni
specjalistycznych  (geriatrycznych,  endokrynologicznych,  neurologicznych,  chirurgicznych,
onkologicznych, schorzen sutka, okulistycznych, foniatrycznych, diabetologicznych) badz oddziatéw
szpitalnych, ktére majg podpisang umowe z NFZ. Nalezy zaznaczy¢, ze wplynie to zapewne na budzet
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ptatnika publicznego. Autorzy powinni sprawdzi¢, przeanalizowac i poda¢ w projekcie jak przedstawia
sie poziom kontraktowania ww. swiadczen przez NFZ w ich regionie.

Wedtug Opinii Eksperckiej wtgczenie lekarza geriatry w realizacje programu niewatpliwie poprawia
jako$¢ opieki nad chorymi. Autorzy zaplanowali wytonienie w konkursie ofert minimum 5
specjalistycznych Poradni Geriatrycznych realizujgcych swiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej w zakresie geriatrii finansowanych przez NFZ. Lekarz geriatra bedzie miat mozliwos¢
skierowania pacjenta do wytonionych w drodze konkursu osrodkéw prowadzacych rehabilitacje
ruchowa.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (prasa lokalna, tablice ogtoszen na
osiedlach, elektroniczne informatory w portalach miejskich), co stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydajg sie by¢ adekwatne
do zatozonych dziatan. Do oceny jakosci swiadczen w programie mozna bytoby wigczyé ankiete
satysfakcji skierowang do pacjentéw/lekarzy.

Podano koszty jednostkowe — koszt objecia jednej osoby podstawowym etapem programu (37 zt),
koszty godziny grupowych zajec rehabilitacyjnych (150 zt) oraz planowane catkowite koszty realizacji
programu — 84 300 zt.

W projekcie zaznaczono, ze osoby, u ktérych zostang zdiagnozowane zaburzenia zostang skierowane
do poradni specjalistycznych (geriatrycznych, endokrynologicznych, neurologicznych, chirurgicznych,
onkologicznych, schorzen sutka, okulistycznych, foniatrycznych, diabetologicznych) badz oddziatow
szpitalnych, ktére majg podpisang umowe z NFZ.

Zasadne wydaje sie przeprowadzenie przez autoréw projektu analizy poziomu kontraktowania ww.
Swiadczen, ze wzgledu na przeniesienie tych kosztéw na ptatnika publicznego. Unikng w ten sposdb
sytuacji, w ktérej uczestnicy programu skierowani do poradni specjalistycznych nie bedg mieli
zapewnionej opieki w ramach NFZ z powodu niewystarczajgcych $rodkéw finansowych
przeznaczonych na ten cel w ich regionie.

Odnoszagc 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 —
poprawy opieki nad osobami starszymi, ponadto realizuje priorytety Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw witasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

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

IV. Podano koszty jednostkowe — koszt objecia jednej osoby podstawowym etapem programu (37 zt),
koszty godziny grupowych zajeé rehabilitacyjnych (150 zt) oraz planowane catkowite koszty realizacji
programu — 84 300 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydajg sie byc
adekwatne do zatozonych dziatan. Do oceny jakosci Swiadczen w programie mozna by wigczyé
ankiete satysfakcji skierowang do pacjentéw/lekarzy.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki dla oséb trzeciego i czwartego wieku” realizowany przez Miasto
Katowice, AOTM-0T-441-114/2013, Warszawa, grudzien 2013 i aneksu: ,Programy w zakresie poprawy opieki nad
osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, listopad 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 12/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy program promocji zdrowia
na rok 2013 — Pomdz mi lataé” powiatu legionowskiego

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2013 — Pomdz mi latac¢” powiatu
legionowskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do rozlegtego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne
wykrywanie zaburzen rozwojowych u dzieci. Zawiera cel gtowny i cele
szczegotfowe. Autorzy planujq objgc¢ programem 100 z 9 042 kwalifikujgcych sie
do wigczenia 0sob, co stanowi 1,11% populacji kwalifikujgcej sie do objecia
programem W projekcie programu wystepuje niespdjnos¢ dotyczqgca
oszacowania adresatow programu. Z jednej strony autorzy piszq, ze program
jest adresowany do dzieci w wieku 0-6 lat, ktorych rozwdj przebiega
nieprawidtowo — jest opdzniony, nieharmonijny, wystepuje zagrozenie
uposledzeniem umystowym. Z drugiej zas, wydaje sie, ze podana liczba dzieci
kwalifikujgca sie do wtqczenia do programu (9 042 osoby) to liczba wszystkich
dzieci (w wiekszosci zdrowych) zamieszkujgcych Powiat Legionowski.
Nie podano szczegotowego opisu interwencji. Nie wiadomo, zatem jakie
badania autorzy zamierzajq przeprowadzi¢ w ramach programu w zakresie
poszczegolnych celow. Nie podano szczegofowego opisu interwencji.
Nie wiadomo, zatem jakie badania autorzy zamierzajq przeprowadzi¢ w ramach
programu w zakresie poszczegdlnych celdw. Wskazano jedynie, ze bedq
to badania psychologiczne i logopedyczne oceniajgce rozwoj psychoruchowy
i emocjonalny dzieci oraz rozwdj ich mowy. W zwiqgzku ze zbyt ogdlnym opisem
interwencji nie jest mozliwa petna ocena projektu zgodnie z metodologig.
Nie podano szczegotowego budzetu programu. Planowane koszty catkowite
realizacji programu wynoszq 14 000 zt. W przeliczeniu na jednego beneficjenta
programu koszt jednostkowy wynosi 140 zt. W tq cene powinny zostac takze
wliczone koszty akcji informacyjnej, ktorych nie podano.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny powiatu legionowskiego z zakresu wczesnego
wykrywania zaburzen rozwojowych u dzieci. Celem gtéwnym przedmiotowego programu jest
wczesne wykrycie zaburzen rozwojowych u dzieci, poprzez umozliwienie mieszkanncom poszerzenia
badan lekarskich dzieci o diagnoze psychologiczno-logopedyczng. Program jest skierowany do dzieci
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w wieku 0-6 lat, ktorych rozwéj przebiega nieprawidtowo — jest opdzniony, nieharmonijny, wystepuje
zagrozenie uposledzeniem umystowym. Program ma by¢ realizowany w czerwcu 2013 roku.
Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 14 000 zi.

Problem zdrowotny

Niepetnosprawnosc jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Majgc na uwadze ulegajgcy wydtuzeniu sredni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz dtuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem
sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest
ona powaznym problem spotecznym.

Alternatywne swiadczenia

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.

Swiadczenia proponowane w ramach ocenianych programéw z zakresu kompleksowej terapii i
rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy (uwzgledniajgce terapig logopedyczng,
psychologiczng, pedagogiczng stanowig uzupetnienie swiadczen gwarantowanych finansowanych dla
tych grup beneficjentow przez NFZ, ktéorych wykaz okreslajg nastepujace rozporzadzenia Ministra
Zdrowia:

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej (Dz.U. 2009 nr 140 poz. 1145),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien (Dz.U. 2009 nr 140 poz.
1146 z pdin. zm.),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu S$wiadczen pielegnacyjnych i opiekuiczych w ramach opieki
dtugoterminowej (Dz.U. 2009 nr 140 poz. 1147 z pdin. zm.),

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej (Dz.U.09.139.1138 z pdzn. zm.).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan jednostek samorzaddéw terytorialnych
okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrudnianiu o0séb
niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdin. zm.) oraz ustawach odpowiednich dla
danych jednostek terytorialnych.

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

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i S$cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnosé jest
pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym
funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju
(kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktorym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéinych wymaganiach np. terapeutycznych,
edukacyjnych i spotecznych.

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

Zadania realizowane w zakresie wczesnego wspomagania rozwoju dziecka obejmuja:

— ustalenie wielospecjalistycznej diagnozy: lekarskiej, psychologicznej, logopedycznej oraz
ocena sfery ruchowej dziecka (ocena stanu narzadu ruchu i rozwoju ruchowego),

— opracowanie i wdrazanie szczegdtowego, wielospecjalistycznego i kompleksowego programu
postepowania w sferze psychicznej, ruchowej, spotecznej i emocjonalnej rozwoju dziecka,

— Sledzenie rozwoju dziecka poprzez ponawianie diagnozy oraz dostosowywanie programow
rehabilitacyjnych i terapeutycznych do zmieniajgcych sie potrzeb rozwojowych i zdrowotnych
dziecka,

— prowadzenie indywidualnych form terapii oraz edukacji dziecka,

— opracowanie i realizowanie psychologicznych programéw wsparcia rodziny dziecka
niepetnosprawnego,

— opracowanie i realizowanie programéw terapeutyczno-edukacyjno-profilaktycznych dla
rodzin, m.in. udzielanie rodzicom szczegétowych wskazéwek oraz szkolenie w zakresie metod
i technik pielegnacji, opieki, stymulacji rozwoju i usprawniania dziecka w warunkach
domowych, a takze informacji o systemie ustug i zasobach spotecznych, ktére mogg byé¢ im
przydatne i sg dostepne,

— dostarczanie rodzicom informacji o uprawnieniach i mozliwych formach pomocy,
niezbednych adresach itp., pomoc w skontaktowaniu sie rodzicéw z innymi rodzicami
bedgcymi w podobnej sytuacji i z ich organizacjami.

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

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidw ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskos¢, przystepnos$¢ finansowa, interdyscyplinarno$¢ oraz
zréznicowanie Swiadczen to warunki konieczne, aby spoteczny model Wczesne] Interwencji oraz
Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu powiatu legionowskiego

Celem gtéwnym przedmiotowego programu jest wczesne wykrycie zaburzen rozwojowych u dzieci,
poprzez umozliwienie mieszkaricom poszerzenia badan lekarskich dzieci o diagnoze psychologiczno-
logopedyczna.

Autorzy podajg wyniki pilotazowego programu przeprowadzonego w 2009 roku — troje dzieci (z
podejrzeniem autyzmu i niedostuchu) skierowano do specjalistycznych placéwek, a kolejnych troje
uzyskato w poradni orzeczenia o potrzebie ksztatcenia specjalnego. Nalezatoby jednak doda¢, ze
wspomniane 6 dzieci stanowi 11%, ale z populacji 54. przebadanych. Gdyby odnies¢ wyniki
pilotazowego programu do catej populacji kwalifikujgcej sie do programu wynik nie wynidstby 11% a
zaledwie okoto 0,07%.

W projekcie programu wystepuje ponadto pewna niespdjnos¢ dotyczgca oszacowania adresatéw
programu. Z jednej strony autorzy piszg, ze program jest adresowany do dzieci w wieku 0-6 lat,
ktorych rozwdj przebiega nieprawidtowo - jest opdziniony, nieharmonijny, wystepuje zagrozenie
uposledzeniem umystowym. Z drugiej zas, wydaje sie, ze podana liczba dzieci kwalifikujgca sie do
wtgczenia do programu (9 042 osoby) to liczba wszystkich dzieci (w wiekszosci zdrowych)
zamieszkujgcych Powiat Legionowski.

Autorzy planujg przeprowadzenie dziatan majgcych na celu wczesne wykrywanie nieprawidtowosci
takich jak: dysfunkcje ruchu, opdznienia w rozwoju psychoruchowym, zaburzein emocjonalnych,
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padaczki, dyzartrii, dysleksji, innych wad wymowy, ADHD, autyzmu. W ramach programu majg zostac
zorganizowane badania psychologiczne i logopedyczne oceniajgce rozwdj psychoruchowy i
emocjonalny dzieci oraz rozwéj ich mowy, dorazna pomoc psychologiczna i logopedyczna — porady,
konsultacje, rozmowy wspierajace.

Nie podano szczegétowego opisu interwencji. Nie wiadomo, zatem jakie badania autorzy zamierzaja
przeprowadzi¢ w ramach programu w zakresie poszczegdlnych celéw. Wskazano jedynie, ze bedg to
badania psychologiczne i logopedyczne oceniajgce rozwdj psychoruchowy i emocjonalny dzieci oraz
rozwdj ich mowy.

W zwigzku ze zbyt ogdlnym opisem interwencji nie jest mozliwa petna ocena projektu zgodnie z
metodologig HTA.

W projekcie programu nie podano zadnych informacji na temat metod diagnostycznych, ktére
planuje sie wykorzystaé¢ w celu wczesnego wykrycia padaczki u dzieci.

W projekcie programu nie podano zadnych informacji na temat metod diagnostycznych, ktére
planuje sie wykorzysta¢ w celu wczesnego wykrycia autyzmu i ADHD u dzieci.

Autorzy planujy obja¢ programem 100 z 9042 kwalifikujgcych sie do wigczenia oséb, co stanowi
zaledwie 1,11% populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem. Dodatkowo kryterium udziatu w
programie jest zasada, ,kto pierwszy ten lepszy”, ktéra zdecydowanie nie powinna mie¢ miejsca w
tego typu programach, w szczegdlnosci gdy sg one skierowane do dzieci, w tym niepetnosprawnych.

Przedmiotowy program ma by¢ prowadzony przez jeden miesigc, co wydaje sie by¢ zbyt kréotkim
okresem, aby méc spodziewac sie pozytywnych efektéw.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej (strona internetowa powiatu, miesiecznik
Kurier, ulotki, plakaty), co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci do
Swiadczen.

Program zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Nie podano szczegétowego budzetu programu. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 14 000 zt. W przeliczeniu na jednego beneficjenta programu koszt jednostkowy wynosi 140
zt. W tg cene powinny zostaé takze wliczone koszty akcji informacyjnej, ktérych nie podano.

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 rozlegtego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne wykrywanie
zaburzen rozwojowych u dzieci.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - program zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej (strona internetowa powiatu, miesiecznik Kurier, ulotki, plakaty), co
stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

Ill. Skutecznos¢ dziatan —w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Nie podano szczegétowego budzetu programu. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 14 000 zt. W przeliczeniu na jednego beneficjenta programu koszt
jednostkowy wynosi 140 zt. W t3 cene powinny zosta¢ takze wliczone koszty akcji
informacyjnej, ktérych nie podano.

V. Program zaktada monitorowanie i ewaluacje.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2013 — Poméz mi lata¢” realizowany przez
Powiat Legionowski, AOTM-0T-441-80/2013, Warszawa, grudzied 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej
terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, grudzien 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Zdrowy ruch — zdrowe zycie” gminy Polkowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Zdrowy
ruch — zdrowe Zzycie” gminy Polkowice, z uwagi na uwzglednienie interwencji
niemajgcych podstaw naukowych.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W programie okreslono cel gtowny i cele
szczegofowe. Odbiorcami programu bedq mieszkancy gminy Polkowice w wieku
35-70 oraz mtodsi wedtug wskazan lekarskich. Z posiadanych danych wynika,
iz w obecnie w gminie Polkowice zamieszkuje ogotem 27 238 o0sdb, z czego
13 138 0s6b znajduje sie w przedziale wiekowym 35-70 lat. Wskazano budzet
catkowity i jednostkowy. MozZna wyliczyé, ze w programie weZmie udziat okoto
250 o0sdéb. Kwalifikacja osob do programu zdrowotnego odbywa sie w oparciu
o wynik lekarskiego badania diagnostycznego, decyzje lekarza. Kazdy odbiorca,
zgtaszajgcy sie do poradni rehabilitacyjnej bedzie musiat posiadac skierowanie
od lekarza ogdlnego. Nastepnie zakwalifikowany pacjent zostanie przebadany
przez lekarza specjaliste rehabilitacji medycznej wspotpracujgcego w ramach
programu. Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (plakaty,
strona internetowa) oraz monitorowanie i ewaluacje.

Nalezy jednak doprecyzowac w jaki sposéb autorzy zamierzajq osiggnqc wzrost
swiadomosci na temat wpfywu ruchu na choroby cywilizacyjne (w tym chorobe
niedokrwienng serca) skoro projekt nie zaktada przeprowadzenia edukacji
zdrowotnej pacjentow i/lub mieszkaricow Gminy oraz uwzgledniaé interwencje
psychospoteczne (edukacje pacjenta, doradztwo, techniki behawioralno-
poznawcze. Element edukacyjny programu kompleksowej rehabilitacji
kardiologicznej powinien byc¢ indywidualnie dostosowany do okreslonych
okolicznosci, gotowosci do zmiany, tta kulturowego, sytuacji socjoekonomicznej
pacjenta.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Gminy Polkowice z zakresu rehabilitacji kardiologicznej.
Celem gtdwnym programu jest zwiekszenie aktywnosci ruchowej jako czynnika zmniejszajgcego
ryzyko wystepowania choroby niedokrwiennej serca wséréd mieszkancéw gminy Polkowice poprzez
osiggniecie parametréw tetna treningowego i maksymalnego zuzycia tlenu. Program jest skierowany
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mieszkancéw Gminy Polkowice, ktdrzy wymagajg swiadczern w wieku od 35 do 70 lat oraz mtodsi
wedtug wskazan lekarskich. Gtéwnie programem powinni zosta¢ objeci 35-40 latkowie, gdyz juz w tej
grupie wiekowej obserwuje sie rozwdj choroby niedokrwiennej serca i schorzen do niej
predysponujgcych (otytos¢, cukrzyca, zespot metaboliczny, nadcisnienie, wiekszos¢ schorzen ukfadu
sercowo-naczyniowego, niewydolnos¢ serca, zaburzenia rytmu serca oraz osoby bez objawoéw
choroby serca, u ktérych wystepujg czynniki rozwoju schorzenia serca itp.). Program ma by¢
realizowany w latach 2013-2015. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynosza
200 000 zt.

Problem zdrowotny

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

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

Realizacja przez jednostki samorzadu terytorialnego badan przesiewowych w kierunku choréb 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 rowniez 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

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje oséb zagrozonych niepetnosprawnoscia w wyniku m.in. choréb uktadu
krgzenia, wydaje sie uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci swiadczenn rehabilitacyjnych
finansowanych przez Narodowego Funduszu Zdrowia (w ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych w ramach prewencji rentowej ZUS.

Niezaleznie od jednostki chorobowej; wytyczne podkreslaja, ze o skutecznosci terapii rehabilitacyjnej
decyduje czas jej rozpoczecia, kompleksowo$é, wielodyscyplinarnos¢ $wiadczen, intensywnos¢ zajeé
terapeutycznych, a takze ciggtosé.

Rehabilitacja kardiologiczna to skoordynowany zespdt interwencji potrzebny do zapewnienia
mozliwie najlepszych warunkéw fizycznych, psychologicznych oraz socjalnych w celu umozliwienia
pacjentom z ChSN zachowac lub odzyska¢ optymalne funkcjonowanie w spoteczenistwie. Ma réwniez
na celu spowolni¢ lub odwrécic postep choroby.

W odniesieniu do rehabilitacji kardiologicznej wykazano, ze programy rehabilitacji redukujg
Smiertelnos¢ wsrdd pacjentéw z chorobg sercowo-naczyniowa.

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

W kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej zalecane jest podejscie wielodyscyplinarne,
uwzgledniajgce w zespole rehabilitacyjnym przedstawicieli dyscyplin medycyny, kardiologii, dietetyki,
pielegniarstwa, fizjoterapii, terapii ruchem, psychologii, pomocy socjalnej, terapii zajeciowej

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

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

Wszystkie zalecenia sg zgodne, ze obok zalecen dotyczacych aktywnosci fizycznej, powinny by¢
stosowane réwniez odpowiednie zalecenia z zakresu profilaktyki wtdrnej dotyczace odzywienia,
stosowania alkoholu oraz palenia, majgce na celu zmiane nawykéw stylu zycia, jak réwniez
odpowiednie zalecenia dotyczgce farmakoterapii.

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

Whioski z oceny programu gminy Polkowice

Celem gtéwnym przedmiotowego programu jest zwiekszenie aktywnosci ruchowej, jako czynnika
zmniejszajgcego ryzyko wystepowania choroby niedokrwiennej serca wsréd mieszkarnicéw gminy
Polkowice poprzez osiggniecie parametréw tetna treningowego i maksymalnego zuzycia tlenu.

Adresatami programu sg mieszkaricy Gminy Polkowice, ktérzy wymagajg swiadczen w wieku od 35 do
70 lat oraz mtodsi wedtug wskazan lekarskich. Gtéwnie programem powinni by¢ objeci 35-40
latkowie, gdyz juz w tej grupie wiekowej obserwuje sie rozwdj choroby niedokrwiennej serca i
schorzen do niej predysponujgcych (otytos¢, cukrzyca, zespét metaboliczny, nadcisnienie, wiekszos¢
schorzen uktadu sercowo-naczyniowego, niewydolnosc¢ serca, zaburzenia rytmu serca oraz osoby bez
objawéw choroby serca, u ktorych wystepujg czynniki rozwoju schorzenia serca itp.).

Rocznie autorzy planujg przeprowadzenie 500 porad lekarskich i 250 cykli zabiegéw
rehabilitacyjnych.

Warunkiem uprawniajgcym do udziatu w programie jest posiadanie skierowania od lekarza ogdlnego.
Po zgtoszeniu sie do poradni rehabilitacyjnej pacjent zostanie zbadany przez lekarza specjaliste
rehabilitacji medycznej, a nastepnie na podstawie diagnozy lekarz zleci odpowiednie leczenie
rehabilitacyjne oraz opracuje trening wydolnosciowy. Autorzy wymieniaja dwa cykle zabiegdéw (2 razy
w tygodniu):

— 6 zabiegdéw kriokomory, 6 x ¢wiczenia wytrzymatosciowe na cykloergometrze lub biezni (min
30 minut), do 5 x oddziatywanie na punkty matzowiny ucha metodg bezigtows.

— 9 x ¢éwiczenia wytrzymatosciowe na cykloergometrze lub biezni (min 30 minut), do 5 x
oddziatywanie na punkty matzowiny ucha metodg bezigtowa.

Nad pacjentem opieke podczas zabiegdw ma sprawowac fizjoterapeuta. Autorzy zatozyli koniecznos¢
uzyskania od pacjenta informacji dot. przebytych lub obecnych zaburzen krazenia.

Zgodnie z wytycznymi i dowodami z badan naukowych:

— Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne z zakresu rehabilitacji kardiologicznej sg zgodne, ze
¢wiczenia fizyczne, odpowiednio dopasowane do potrzeb i mozliwosci rehabilitowanych oséb,
powinny stanowi¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologicznej, niezaleznie od wieku pacjenta.
Wytyczne podkreslajg koniecznos¢ upewnienia sie, ze pacjent jest stabilny i nie cierpi na zadng
chorobe, ani nie ma wszczepionego zadnego urzgdzenia, ktére wykluczatoby zastosowanie
programu rehabilitacji opartego na ¢wiczeniach fizycznych. Zatem dziatania planowane przez
autordéw sg zgodne z wytycznymi. Nalezy jedynie zaznaczy¢, aby lekarz uwzglednit w wywiadzie
pytanie o ewentualne wszczepione urzadzenie.

— W odniesieniu do rehabilitacji kardiologicznej wykazano, ze programy rehabilitacji redukujg
Smiertelnos¢ wsrdd pacjentdw z chorobg sercowo-naczyniowa.
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— Wytyczne s3 zgodne, ze rehabilitacja kardiologiczna nie moze by¢ uwazana za osobng forme albo
etap terapii, lecz musi by¢ zintegrowana ze swiadczeniami profilaktyki wtérnej, gdyz stanowi
jeden z jej aspektéw. Rehabilitacja kardiologiczna daje szanse nauczenia i zachecenia do
pozytywnych zachowan zdrowotnych oraz zwiekszenia stosowania sie do zalecanej
farmakoterapii.

— Cwiczenia fizyczne powinny stanowi¢ kluczowy element rehabilitacji kardiologicznej. Formalny
komponent éwiczeniowy rehabilitacji kardiologicznej powinien by¢ oferowany co najmniej 2 razy
w tygodniu przez co najmniej 8 tygodni. Autorzy zatozyli cykl zabiegdw rehabilitacyjnych 2 razy w
tygodniu oraz zakfadajg wykonanie jednego cyklu w czasie miesigca. Zaznaczajg jednak, ze
pacjenci bedg mieli mozliwos¢ skorzystania z kilku cykli zabiegow, jezeli tylko srodki finansowe
programu na to pozwola.

— Wszystkie zalecenia s3g zgodne, ze obok zalecen dotyczacych aktywnosci fizycznej, powinny byé
stosowane réwniez odpowiednie zalecenia z zakresu profilaktyki wtérnej dotyczace odzywienia,
stosowania alkoholu oraz palenia, majgce na celu zmiane nawykéw stylu zycia, jak réwniez
odpowiednie zalecenia dotyczgce farmakoterapii. W projekcie programu brak informacji o tym,
czy pacjenci bedg mieli oferowane poradnictwo w tym zakresie.

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

— Prowadzenie przez samorzady programéw zdrowotnych, obejmujgcych kompleksowg terapie i
rehabilitacje osdb zagrozonych niepetnosprawnoscig w wyniku m.in. chordb uktadu krazenia,
wobec ograniczonej dostepnosci Swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych przez Narodowego
Funduszu Zdrowia (w ramach ubezpieczenia zdrowotnego) oraz Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
w ramach prewencji rentowej ZUS, wydaje sie by¢ uzasadnione.

Przedstawiony program zwieksza dostepnos¢ rehabilitacji, skraca czas oczekiwania na rozpoczecie
rehabilitacji, daje rowniez mozliwos¢ wydtuzenia rehabilitacji po przebyciu programu rehabilitacji
dostepnego w ofercie publicznej.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (plakaty, strona internetowa), co stanowi
jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci do $wiadczen.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydaja sie by¢ adekwatne
do zatozonych dziatan. Jedynie nie jest jasne, w jaki sposdb autorzy zamierzajg osiggngé wzrost
Swiadomosci na temat wptywu ruchu na choroby cywilizacyjne (w tym chorobe niedokrwienng serca)
skoro projekt nie zaktada przeprowadzenia edukacji zdrowotnej pacjentéw i/lub mieszkarcow
Gminy. W projekcie programu podano, ze opracowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych ma
obejmowac opracowanie: logo programu, plakatu, karty badania, karty realizacji zabiegéw programu
zdrowotnego. Powyzisze dziatania majg niewiele wspdlnego z edukacjg zdrowotng (mozna sie
domysla¢, ze byé moze plakaty bedg o tresci prozdrowotnej, ale nie mozna wykluczyé, ze bedzie w
nich zawarta jedynie informacja o mozliwosci skorzystania z programu). Przedstawiono koszty
jednostkowe — porada lekarska (60 zt) oraz cyklu zabiegdéw rehabilitacyjnych (680 zt). W cene cyklu
wkalkulowano zakup materiatéw edukacyjnych (logo programu, plakat, karta badania, karta realizacji
zabiegdw). Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 200 000 zt. Wszystkie zadania w
ramach programu zostang sfinansowane w ramach budzetu Gminy Polkowice.

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 bardzo istotnego spotecznie problemu zdrowotnego.
Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej (plakaty, strona internetowa), co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.
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lll. Skutecznos$¢ dziatan - w projekcie Programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Przedstawiono koszty jednostkowe — porada lekarska (60 zt) oraz cyklu zabiegéw
rehabilitacyjnych (680 zt). W cene cyklu wkalkulowano zakup materiatéw edukacyjnych
(logo programu, plakat, karta badania, karta realizacji zabiegéw). Planowane koszty
catkowite realizacji programu wynoszg 200 000 zt. Wszystkie zadania w ramach
programu zostang sfinansowane w ramach budzetu Gminy Polkowice

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Podane mierniki efektywnosci wydajg sie by¢
adekwatne do zatozonych dziatan. Jedynie nie jest jasne w jaki sposdb autorzy zamierzaja
osiggnag¢ wzrost Swiadomosci na temat wptywu ruchu na choroby cywilizacyjne (w tym
chorobe niedokrwienng serca) skoro projekt nie zaktada przeprowadzenia edukacji
zdrowotnej pacjentéw i/lub mieszkarncéw Gminy.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Zdrowy ruch — zdrowe zycie” realizowany przez Gmine Polkowice, AOTM-0T-441-86/2013,
Warszawa, grudzien 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportdw szczegdtowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny gminy Mszana
na lata 2013-2016 — Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Program
zdrowotny gminy Mszana na lata 2013-2016 — Kompleksowa rehabilitacja
i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana”.

Uzasadnienie

W programie okreslono cel gtowny i cele szczegotowe. Okreslono mierniki
efektywnosci Autorzy programu nie podali szacunkowej liczby dzieci
uprawnionych do udziatu w programie. Okreslono koszty realizacji programu,
w kazdym roku po 10 000 zi. Catkowity koszty realizacji programu 40 000 zt.
Brak jest jednak szczegotowego kosztorysu programu i kosztow jednostkowych.
Dziatania programu sqg scisle powigzane ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkdéw publicznych ze wzgledu na limitowang liczbe
swiadczen standardowych, gwarantowanych z zakresu rehabilitacji. Ciggtosc,
systematycznosci i kompleksowos¢ stanowi niezbedny warunek uzyskania
oczekiwanych efektow rehabilitacji i terapii. Osiggniecie tego jest mozliwe
dzieki realizacji zadan ujetych w programie. Sposob powiqzania polega
na rozszerzeniu i wzbogaceniu oferty terapeutycznej ponad limity ilosciowe
i rodzajowe Autorzy opisali bardzo szczegétowo planowane interwencje, jednak
nie doprecyzowano, ktore z nich bedg stosowane i w jakim wymiarze, wobec
ktorych grup adresatow programu. O wiekszosci z planowanych interwencji
mozna powiedziec, ze sq powszechnie stosowane w rehabilitacji dzieci. Jednak
nalezy podkreslic, ze wielos¢ interwencji proponowanych przez autorow
projektu programu wprowadza chaos i szum informacyjny. Nie wiadomo, ktdre
interwencie, w jakiej czestotliwosci i do kogo bedg adresowane. Miedzy innymi
zgodnie z poprzednimi opiniami Rady nie znaleziono Zadnych wiarygodnych
dowodow swiadczqcych o skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej
wykorzystywania zwierzqt w celach terapeutycznych (miedzy innymi
dogoterapii), nie zaleca sie stosowania tej metody w leczeniu zaburzen uktadu
nerwowego i zaburzen psychicznych.

Nie wiadomo rowniez dla kogo i na jakich zasadach autorzy przewidujq
przeprowadzanie  hydroterapii.  Projekt  programu  nie  przewiduje
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przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej i sprawnej
jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy
z informacjq o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Mszana z zakresu rehabilitacji dzieci i mtodziezy
niepetnosprawnych. Celem gtéwnym programu zdrowotnego jest zapewnienie jego adresatom
mozliwosci kontynuowania procesu rehabilitacji po wykorzystaniu gwarantowanych sSwiadczen
zdrowotnych i korzystania z ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i
usprawniania. Program jest skierowany do dzieci z zaburzeniami rozwoju w zakresie o$rodkowego
uktadu nerwowego i uktadu ruchu, w gtdwnej mierze korzystajgcych z gwarantowanych swiadczen
zdrowotnych. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2016. Autorzy programu planujg
przeznaczy¢ na realizacje programu w kazdym roku po 10 000 zt. Catkowite koszty realizacji programu
wyniosg 40 000 zt. Brak szczegdtowego kosztorysu programu.

Problem zdrowotny

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

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

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 srodkéw wydzielonych z PFRON.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Majac na uwadze ulegajacy wydtuzeniu s$redni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem
sprawnosci zarowno fizycznej, jak i psychicznej. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest
ona powaznym problem spotecznym. Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan
jednostek samorzadéw terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej
oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pézn. zm.) oraz ustawach
odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

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

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programéw zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych dzieci i miodziez, wydaje sie uzasadnione wobec
podkreslanej przez ekspertow klinicznych niewystarczajgcych srodkéw finansowych pozyskiwanych z
kontraktéw zawieranych z NFZ, na prowadzenie statej wielospecjalistycznej i wielokierunkowej, a
wiec drogiej rehabilitacji, jakiej wymagajg dzieci z niepetnosprawnoscig, czesto sprzezong; jak
podkreslajg eksperci finansowanie przez NFZ ogranicza sie ponadto do dziatan leczniczych, co w
przypadku dzieci niepetnosprawnych jest jednym z probleméw, ale nie jedynym, np. dziatalnos¢
edukacyjna dzieci poddawanych dtugotrwatej rehabilitacji wykracza poza srodki NFZ.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i S$cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnos¢ jest
pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktdrym wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym
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funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju
(kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktéorym ona wystapita, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéinych wymaganiach np. terapeutycznych,
edukacyjnych i spotecznych.

W niniejszym raporcie ograniczono sie do przedstawienia wiarygodnych opracowan i zalecen
dotyczacych postepowania w przypadku niepetnosprawnych dzieci i mifodziezy, cierpigcych na
wybranych na podstawie ocenianych programéw rodzajow niepetnosprawnosci, uwzgledniajgc w
procesie wyszukiwania opracowania wtérne dotyczgce interwencji terapeutycznych i
rehabilitacyjnych stosowanych u niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy: ze spektrum zaburzen
autystycznych; z mézgowym porazeniem dzieciecym; z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD) dzieci z obnizong sprawnoscig intelektualng w szczegélnosci z zespotem
Downa, z gtuchotg lub niedostyszace, jak rowniez u rodzicéw tych dzieci.

W przypadku interwencji stosowanych u dzieci szczegbélng uwage poswiecono nastepujgcym
interwencjom: terapia z wykorzystaniem zwierzat (dogoterapia, hipoterapia), terapia logopedyczna,
terapia pedagogiczna, terapia psychologiczna, rehabilitacja, w szczegdlnosci obejmujgca trening
podstawowych umiejetnosci zyciowych oraz spotecznych; kinezyterapia, ¢wiczenia ruchowe,
muzykoterapia terapia zajeciowa.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne dotyczace
postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen autystycznych oraz dzieci z
ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych wytycznych dotyczacych interwencji stosowanych w
leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem Downa, jak rowniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych
postepowaniu rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszgcych ani w przypadku
dzieci z zaburzeniami integracji sensorycznej.

W przypadku zalecen dotyczacych rehabilitacji dzieci z porazeniem mézgowym, wigczono 1 wytyczne
wtoskie przedstawiajgce ogdlne zatozenia rehabilitacji dzieci z DPM oraz 2 opracowania Cincinnati
Children's Hospital Medical Center zawierajgce zalecenia dotyczace konkretnych interwencji
medycznych stosowanych w okreslonej populacji dzieci z DPM. Mimo przeprowadzonego przegladu
literatury medycznej, rekomendacje sformutowane we wiloskich wytycznych oparte zostaty bardziej
na duzej ilosci prac opisowych oraz stosowanej praktyce opartej na konsensusie ekspertéw, niz na
dowodach naukowych.

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

Sposrdd odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania, tylko jedne wytyczne
uznaty dostepne na podstawie przegladu literatury dowody naukowe za wystarczajace (poziom
dowodu umiarkowany) by rekomendowac prowadzenie Programéw Edukacji z wykorzystaniem koni
u dzieci i mtodziezy z zdiagnozowanymi zaburzeniami zdrowia psychicznego w celu promowania
poprawy poczucia wtasnej wartosci pacjenta oraz poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica.
Pozostate wytyczne z powodu niewystarczajgcych dowoddw, nie zalecajg terapii wykorzystujgcej
zwierzeta (animal-assisted therapy), jako rutynowe postepowanie (w przypadku dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD) lub uznajg jg za interwencje eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami autystycznymi,
dzieciecym porazeniem modzgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczy¢, iz na podstawie
przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie odnaleziono zadnych

3/7



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 14/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.

opracowan wtornych dotyczgcych skutecznos¢ tej interwencji jako metody wspomagajacej proces
rehabilitacji i terapii oséb ze wspomnianymi.

Istniejg dobrej jakosci dowody, ze systemy AAC (Augmentativa and Alternative Communication) — tj.
alternatywne i wspomagajace metody komunikacji, mogg by¢ zalecane dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowe] (terapia dzwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i inne
interwencje oparte na zmystach, obcigzonych kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie sg zalecane
jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu niewystarczajacych
dowododw.

Muzykoterapia nie jest zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak skutecznosci lub brak dowoddéw oraz potencjalne ryzyko oraz dziatania
niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: utatwionej komunikacji
(Facilitated Communication) — jako s$rodka komunikacyjny z dzieémi i mtodziezg z ASD, terapii
Holdingu, patterningu z maskowaniem.

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

Dostepne dowody naukowe na temat leczenia ADHD, National Institute of Mental Health i wiele
towarzystw naukowych zaznacza, ze s3 dwie interwencje, ktére majg solidne podstawy naukowe
potwierdzajgce skutecznos¢ krotkoterminowa: behawioralna terapia psychospoteczna oraz
farmakoterapia lekami psychostymulujgcymi.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy
ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej. W przypadku
stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz w przypadku dzieci z grupy
niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9-, 18- i 30-miesiecu zycia, zalecane jest
stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan przesiewowych.

W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju, konieczna
jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych zaburzen
rozwojowych i zwigzanych z nimi probleméw zdrowotnych. Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu
przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny zosta¢ skierowane na wczesne interwencje
rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowoddéw dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji u
niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtéwnie wczesniaki), stosowanie wczesnej
interwencji u dzieci z grupy ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przegladu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej interwenc;ji dla
wczesniakdw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krotkim i srednim okresie
obserwacji. Jakkolwiek stwierdzono znaczne zréznicowanie miedzy interwencjami wtgczonymi do
przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okresli¢, ktére ze wczesnych interwencji s3 najbardziej
skuteczne w poprawie wynikdw poznawczych i motorycznych oraz, ktére sg skuteczniejsze w
odniesieniu do dtugoterminowych efektéw programdw. Dodatkowo zwrdécono uwage na koniecznosé
oceny kosztow-efektywnosci, jak réwniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych
noworodkéw.
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Majac na uwadze, ze potrzeby terapeutyczno-rehabilitacyjne niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy
zalezg od rodzaju i stopnia niepetnosprawnosci, podstawg ich leczenia powinna by¢ wczesna,
wielospecjalistyczna, zindywidualizowana interwencja, o wyraznej strukturze programu i jasno
sformutowanych celach i priorytetach, charakteryzujgca sie systematycznosciag i ciggtosciag
oddziatywan.

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

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidow ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskos¢, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie $Swiadczen to warunki konieczne aby spoteczny model Wczesnej Interwencji oraz
Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Whioski z oceny programu gminy Mszana

Celem gtéwnym przedmiotowego programu jest zapewnienie jego adresatom mozliwosci
kontynuowania procesu rehabilitacji po wykorzystaniu gwarantowanych $wiadczen zdrowotnych i
korzystania z ponadstandardowych form wieloprofilowego leczenia, rehabilitacji i usprawniania.

Adresatami programu sg dzieci z zaburzeniami rozwoju w zakresie o$rodkowego uktadu nerwowego i
uktadu ruchu w gtéwnej mierze korzystajace z gwarantowanych swiadczenn zdrowotnych. Program
skierowany jest w szczegdlnosci do dzieci w wieku miedzy 0 a 7 lat z zaburzeniami rozwojowymi i
okotoporodowymi oraz spowodowanymi cigzg wysokiego ryzyka, w wieku od 3 do 18 lat z
dysfunkcjami osrodkowego ukfadu nerwowego i gteboky sprzezong niepetnosprawnoscig oraz do
dzieci w wieku od 7 do 18 lat z dysfunkcjg narzadu ruchu. Dzieci zamieszkate i zameldowane na
terenie Gminy Mszana w przedziale wiekowym od 0 do 18 lat z deficytami rozwojowymi. Autorzy
programu nie podali szacunkowej liczby dzieci uprawnionych do udziatu w programie.

Warunkiem uprawniajgcym do udziatlu w programie jest posiadanie skierowania od lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego na rehabilitacje. Kwalifikacji do udziatu w programie dokonuje lekarz
rehabilitacji medycznej. Program realizowany bedzie w formie:

— weczesnej interwencji (1 raz w tygodniu dla jednego dziecka, czas trwania cyklu dla 1 dziecka
wynosi 5 miesiecy),

— osrodka dziennego (codziennie dla kazdego dziecka, czas trwania cyklu dla 1 dziecka wynosi 5
godzin w ciggu dnia przez pierwsze 120 dni w roku potem 8 godzin przez pozostate dni
trwania programu w roku kalendarzowym),

— grupowych zaje¢ korekcyjnych (1 raz w tygodniu dla jednego dziecka, czas trwania cyklu dla 1
dziecka wynosi 3 miesigce).

Swiadczenia realizowane w ramach programu s3g finansowane ze $rodkéw publicznych. Projekt
zaktada uzupetnienie $wiadczen rehabilitacyjnych dostepnych w ramach NFZ. Autorzy opisali bardzo
szczegbtowo planowane interwencje, jednak nie doprecyzowano, ktére z nich bedg stosowane i w
jakim wymiarze, wobec ktérych grup adresatéw programu. O wiekszosci z planowanych interwencji
mozna powiedzieé¢, ze s3 powszechnie stosowane w rehabilitacji dzieci. Jednak nalezy podkreslié, ze
wielos$¢ interwencji proponowanych przez autoréow projektu programu wprowadza chaos i szum
informacyjny. Nie wiadomo, ktére interwencie, w jakiej czestotliwosci i do kogo beda adresowane.
Autorzy kierujgc program do dzieci i mtodziezy powinni zwrdci¢ sie z prosbg o uzyskanie zgody
rodzicéw/opiekunéw na udziat ich dziecka w programie.

Zgodnie z wytycznymi i dowodami z badan naukowych:

— Na podstawie opinii ekspertéw uzyskanych przy ocenie programow zdrowotnych z tego zakresu
uznano za celowe i zasadne prowadzenie programow dla niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy
finansowanych lub wspoétfinansowanych z budzetu jednostek samorzaddéw terytorialnych,.
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— Z otrzymanych opinii ekspertow uzyskanych przy ocenie wczesniejszych raportéw z tej dziedziny
wynika, ze proponowane w programie dziatania sg zgodne z powszechnie stosowanymi w
praktyce strategiami postepowania terapeutycznego, rehabilitacyjnego i zajeciowego.

— Brak polskich zalecen dotyczacych rekomendacji interwencji z wykorzystaniem zwierzat —
dogoterapia (inaczej: kynoterapia). Standardy dotyczgce tego typu interwencji wyznacza Polskie
Towarzystwo Kynoterapeutyczne, ktére obok warunkéw pracy zespotu kynoterapeutycznego,
informacji dotyczace klas pséw terapeutycznych oraz certyfikacji tych pséw, okresla rowniez
wymagang podczas terapii dokumentacje uwzgledniajgcy: dokumenty rehabilitowanego (m.in.
skierowanie na kynoterapie z informacjg o braku przeciwwskazan do zaje¢ kynoterapii - petng
diagnoze schorzenia - opis funkcjonalny oraz opcjonalnie, w zaleznosci od potrzeb - zalecenia
rehabilitacyjne, zgode rodzicdw/opiekundw prawnych w przypadku matoletnich), dokumenty
kynoterapeuty (m.in.: dokument potwierdzajgcy kwalifikacje; obowigzkowe ubezpieczenie
odpowiedzialnosci cywilnej (OC) czy zalecane ubezpieczenie na wypadek (NW), a takie
dokumenty psa terapeutycznego (m.in. aktualne zaswiadczenie o szczepieniach; aktualne
zaswiadczenie o odrobaczeniu psa, wazne zaswiadczenie o zdaniu egzaminu psa
terapeutycznego). Zgodnie z powyziszymi zaleceniami autorzy programu nie spetniajg
powyzszych kryteriow.

— Zgodnie z poprzednimi opiniami Rady nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodéw
Swiadczacych o skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej wykorzystywania zwierzat w
celach terapeutycznych (miedzy innymi dogoterapii), nie zaleca sie stosowania tej metody w
leczeniu zaburzen uktadu nerwowego i zaburzen psychicznych.

— Odnalezione rekomendacje dotyczgce terapii i rehabilitacji dzieci i mtodziezy z mdézgowym
porazeniem dzieciecym wskazuja na konieczno$¢ kompleksowej terapii i rehabilitacji,
obejmujacej realizacje programu ¢wiczen fizycznych wzmacniajgcych miesnie (ogélnorozwojowy
trening sitowy, ukierunkowany trening sitowy), z uwzglednieniem wieku i stanu pacjenta oraz
czasu i czestotliwosci terapii. Stosowanie interwencji hydroterapeutycznych moze by¢ zalecane
w przypadku dzieci z porazeniem mozgowym, ktore wykazujg deficyt wytrzymatosci lub deficyt
energetyczny, u ktdrych za cel terapeutyczny wyznaczono poprawe tych parametrow. Brak jest
wiarygodnych rekomendacji dotyczacych czasu trwania, czestotliwosci, intensywnosci i strategii
stosowanych przy interwencji hydroterapeutycznej. Niestety autorzy programu nie ujmujg takiej
populacji w swoim projekcie. Nie wiadomo réwniez dla kogo i na jakich zasadach autorzy
przewidujg przeprowadzanie hydroterapii.

Przedstawiony program zwieksza dostepnos¢ rehabilitacji, skraca czas oczekiwania na rozpoczecie
rehabilitacji, daje rowniez mozliwos¢ wydtuzenia rehabilitacji po przebyciu programu rehabilitacji
dostepnego w ofercie publicznej.

Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje petnej
i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spofecznosci gminy z informacja o
zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zatozono: ocene zgtaszalnosci (na podstawie liczby
dzieci uczeszczajacych na poszczegdlne formy rehabilitacji), ocene efektywnosci programu (na
podstawie liczby udzielnych swiadczen wg ich rodzaju oraz arkusza oceny skutecznosci rehabilitacji).
Nie przedstawiono oceny jakosci programu, ktéra powinna zosta¢ oceniona na podstawie ankiety
satysfakcji rodzicow/opiekunodw, lekarzy/rehabilitantéw. Autorzy programu planujg przeznaczy¢ na
realizacje programu w kazdym roku po 10 000 zt. Catkowite koszty realizacji programu wyniosa
40 000 zt. Brak szczegdtowego kosztorysu programu.

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
dotyczacego rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mfodziezy.
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Il. Projekt programu nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej, co nie gwarantuje
petnej i sprawnej jego organizacji z uwagi na trudnosci w dotarciu do spotecznosci gminy z informacja
o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.

Il. Skuteczno$¢ dziatan: planowane dziatania obecnie sg finansowane z e srodkéw publicznych, a wiec
mozna je uznac za skuteczne i bezpieczne.

IV. Nie przedstawiono szczegétowego kosztorysu programu. Podano jedynie roczne planowane
koszty catkowite realizacji programu (10 000 zt). Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 40 000 zt.

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zatozono: ocene zgtaszalnosci (na podstawie
liczby dzieci uczeszczajgcych na poszczegodlne formy rehabilitacji), ocene efektywnosci programu (na
podstawie liczby udzielnych swiadczen wg ich rodzaju oraz arkusza oceny skutecznosci rehabilitacji).
Nie przedstawiono oceny jakosci programu, ktéra powinna zosta¢ oceniona na podstawie ankiety
satysfakcji rodzicow/opiekundw, lekarzy/rehabilitantow.

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 ,Program zdrowotny gminy Mszana na lata 2013-2016 — Kompleksowa rehabilitacja i
terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Mszana” realizowany przez Gmine Mszana, AOTM-0T-441-93/2013,
Warszawa, grudzien 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowe;j terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, sierpien 2012.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnej
diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy” gminy Grudzigdz

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy”
gminy Grudzigdz.

Uzasadnienie

Badania przesiewowe w kierunku Helicobacter pylori w populacji ogdlnej dzieci
nie majq uzasadnienia medycznego i mogq skutkowac zbednq
antybiotykoterapig.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Grudzigdz z zakresu wczesnego wykrywania
zakazen Helicobacter pylori. Program jest adresowany do ucznidw Il klas gimnazjum w wieku 14 lat.
Celem gtéwnym programu jest uzyskanie radykalnej poprawy w zakresie wczesnego wykrywania
choréb zotagdka i dwunastnicy wywotanych zakazeniem Helicobacter pylori. Program ma by¢
realizowany od wrzesnia 2013 do czerwca 2015 roku. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 161 200 zt.

Problem zdrowotny

Zakazenie Helicobacter pylori jest najczestszym bakteryjnym zakazeniem przewodu pokarmowego.
Czestos¢ wystepowania zalezy od warunkéw spotecznoekonomicznych i waha sie od 20-40% w
krajach rozwinietych do 70-90% w pozostatych.

Zakazenie Helicobacter pylori wystepuje u ok 50% populacji Swiata (w Polsce u 84% dorostych i 32%
dzieci). Zakazenie nastepuje drogg pokarmowg; jedynym znanym rezerwuarem bakterii jest btona
Sluzowa Zzotadka cztowieka. W krajach o duzej czestosci zakazed (m.in. w Polsce) stanowi on o
przyczyne >90% zapalen zotgdka i jest takie gtéwng przyczyng choroby wrzodowej zotgdka i
dwunastnicy.

U 10-20% zakazonych rozwijajg sie konkretne choroby zwigzane z tg infekcjg, w tym 1% choruje na
nowotwory, takie jak rak zotadka i chtoniak typu MALT (mucosa associated lymphoid tissue, chtoniak
nieziarniczy wywodzacy sie z limfocytow B).

Alternatywne swiadczenia

Standardowe postepowanie diagnostyczne w celu wykrycia zakazenia Helicobacter pylori obejmuje
metody inwazyjne (test ureazowy — najczesciej stosowana metoda, badanie histopatologiczne
wycinka z czesci odzwiernikowej i hodowla bakteryjna) oraz metody nieinwazyjne (testy oddechowe,
test wykrywajacy antygeny H. pylori w kale, testy serologiczne) i inne badania takie jak: RTG zotgdka
(bardzo rzadko) czy ocena wydzielania kwasu solnego w zotadku.

Zgodnie z opinig eksperta test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla w celu

wykrycia zakazenia Helicobacter pylori jest stosowang metodg diagnostyczng tylko w niektérych i
nielicznych jednostkach gastroenterologicznych, ktére sg mato dostepne dla ogétu populacji. Nie jest

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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on rozliczany jako oddzielna procedura medyczna przez system opieki zdrowotnej obowigzujgcy w
Polsce.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji:

Zgodnie z ustaleniami Grupy Roboczej PTG-E dotyczace postepowania w zakazeniu Helicobacter
pylori, ktére sg rekomendowane przez Polskie Towarzystwo Gastroenterologii zalecanymi
testami do diagnostyki zakazenia H. pylori s3: w przypadkach, gdy planowane jest badanie
endoskopowe — pobranie wycinka btony Sluzowej (szybki test ureazowy i/lub badanie
histopatologiczne), u innych pacjentéw przy pomocy jednego z testéw nieinwazyjnych (ilosciowa
ocena miana przeciwciat anty-H. pylori w klasie 1gG, test oddechowy 13C, oznaczenie antygenu
H. pylori w kale).

Do oceny skutecznosci eradykacji H. pylori preferowany jest test oddechowy o duzej czutosci i
swoistosci. Alternatywa jest ocena obecnosci antygenu H. pylori w stolcu z uzyciem przeciwciat
monoklonalnych (mniejsza czuto$¢ w poréwnaniu do testu oddechowego).

ESPGHAN w swoich wytycznych dotyczacych zakazenia Helicobacter pylori u dzieci podkresla, ze
13C UBT stanowi wiarygodng nieinwazyjng metode oceny skutecznosci eradykacji zakazenia H.
pylori.

Test na obecnos$¢ antygenu Helicobacter pylori w kale (czuto$¢ 94%, swoistos¢ 92%) jest
poréwnywalnie skuteczny z oddechowym testem urazowym (czuto$¢ 88-95%, swoistos¢ 95-
100%), z kolei sposrod testdw serologicznych, powinny by¢ stosowane walidowane testy w
kierunku IgG.

Testy wykrywajgce zakazenie H. pylori (biopsja, test ureazowy, 13C UBT, HpSA) powinno sie
wykonywac co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu antybiotykoterapii.

Przed wykonywaniem wiekszosci testéw diagnostycznych (oddechowy test urazowy, oznaczanie
antygenu w kale itd.) nalezy przerwac leczenie inhibitorami pompy protonowej przynajmniej na
2 tygodnie przed badaniem z uwagi na zwiekszony odsetek wynikow fatszywie ujemnych. Jezeli
nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac testy z IgG.

Wedtug Europejskiego Towarzystwa Gastroentorologicznego badanie endoskopowe z biopsjg
(metoda histologiczna i szybki test ureazowy), test oddechowy ze znakowanym mocznikiem oraz
oznaczanie antygenu w kale majg bardzo wiarygodne zastosowanie dla diagnozowania zakazenia
H. pylori i dla potwierdzenia skutecznosci eradykac;ji.

Zgodnie z wytycznymi American College of Gastroenterology wybor badania diagnostycznego
zalezy od aktualnej sytuacji klinicznej, a zwtaszcza od ewentualnego wykonania badania
endoskopowego. W populacjach o matym prawdopodobienstwie zakazenia H. pylori zaleca sie
stosowanie metod nieendoskopowych, takich jak ureazowy test oddechowy i test antygenowy w
kale, cechujacych sie wiekszg dodatnig wartoscig predykcyjng niz testy serologiczne.

Najlepszym niewymagajgcym endoskopii testem potwierdzajagcym zakazenie H. pylori jest test
oddechowy. Jest to wiarygodny wskaznik czynnego zakazenia, poniewaz w zdrowym zofadku nie
stwierdza sie obecnosci ureazy. Jego wykonanie zaleca sie w celu potwierdzenia eradykacji po 4
tygodniach od zakoriczenia terapii.

Rutynowa kontrole po leczeniu zakazenia nalezy wykonywac jedynie u pacjentéw z powikfaniami
choroby wrzodowej w wywiadzie, chtoniakiem MALT Zzotadka i wczesnym rakiem zotadka, a
takze w razie nawrotu dolegliwosci po leczeniu. Testem z wyboru jest mocznikowy test
oddechowy, z wyjgtkiem wskazan do wykonania endoskopii (czujnos¢ onkologiczna).

Podsumowanie wnioskéw z badan naukowych:

Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla jest prostym i doktadnym
narzedziem diagnostyki zakazen Helicobacter pylori u dzieci u kazdym wieku.

Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla oraz oznaczanie antygendw H.
pylori w stolcu majg satysfakcjonujacg wartos¢ diagnostyczng w rozpoznawaniu zakazenia H.
pylori u dzieci do 5. roku zycia w poréwnaniu z inwazyjnymi metodami diagnostycznymi.
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— Test oddechowy z mocznikiem znakowanym izotopem 13C wegla charakteryzuje sie taka sama
doktadnoscig diagnostyczng jak badanie antygendw Hp w stolcu w wykrywaniu aktywnego
zakazenia Hp u dzieci i mtodziezy.

— Testy nieinwazyjne (antygen Hp w kale, testy oddechowe) wykazujg poréwnywalng trafnos¢ w
wykrywaniu aktualnego zakazenie Hp u dzieci, aczkolwiek testy oddechowe cechuje wyisza
specyficznosc.

— Wartos$¢ diagnostyczna skriningowego badania serologicznego w kierunku zakazenia Hp u
nowodiagnozowanych, nieleczonych wczesniej pacjentéw jest porownywalna z testami
oddechowymi i badaniem antygendéw Hp w stolcu.

Whioski z oceny programu gminy Grudzigdz

Przedmiotowy projekt programu zdrowotnego dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
zakazenie Helicobacter pylori u dzieci i mtodziezy. Za cel gtdwny programu uznano uzyskanie
radykalnej poprawy w zakresie wczesnego wykrywania chordb zotgdka i dwunastnicy wywotfanych
zakazeniem Helicobacter pylori.

Program jest adresowany do uczniéw Il klas gimnazjum w wieku 14 lat. Planuje sie objg¢ programem
1240. dzieci — stanowi to 71% populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem. Autorzy zaznaczyli,
ze oszacowali populacje, ktéra wezmie udziat w programie na podstawie zainteresowania w latach
ubiegtych. W programie wezma udziat dzieci, ktérych rodzice/opiekunowie wyrazg zgode na udziat w
programie (w formie oswiadczenia) oraz wypetnig ankiete dotyczacg problemdéw zdrowotnych
dziecka i rodziny.

Planowana interwencja to wykonanie testu oddechowego z mocznikiem znakowanym izotopem 13C
wegla.

Badanie ma by¢ przeprowadzone przez pielegniarke na terenie szkoty. Nastepnie lekarz pediatra
gastroenterolog w siedzibie realizatora dokona oceny analizy ankiety dot. problemoéw zdrowotnych
dziecka i rodziny (wypetnianej przez rodzicéw i przekazywanej wraz ze zgodg na badanie), analizy
wynikéw badan i ustali dalsze zalecenia.

Nalezy pamietac, ze dieta nastolatkdw, ktdérzy sg adresatem programu, nie nalezy do wzorcowych.
Czesto nie jadajg Sniadan, odzywiajg sie nieregularnie, a w diecie dominujg tzw. fast foody. Mtodziez
w okresie dojrzewania siega coraz czesciej po alkohol i pali papierosy. Ogromne znaczenie majg
czynniki chronigce przed zakazeniem Helicobacter pylori tj.: dobry stan odzywienia, dieta z duzg
iloscig jarzyn i owocow oraz z witaminami C, E, beta-karotenem, ale z ograniczeniem soli i mitratow.

W opinii eksperckiej Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej zwrécono
uwage na fakt, iz Miasto Grudzigdz nalezy do miast o $rednim statusie socjoekonomicznym ze
znacznym odsetkiem bezrobocia. Do szkét gimnazjalnych uczeszcza réwniez mtodziez z okolicznych
terenéw wiejskich, gdzie warunki bytowe sg statystycznie gorsze w porédwnaniu ze srodowiskiem
miejskim. Natomiast wystepuje $cista korelacja warunkéw socjoekonomicznych i czestosci zakazenia
Helicobacter pylori, co obserwujemy rowniez w Polsce. Statystycznie czesSciej zakazenie wystepuje
wsrdad rodzin wielodzietnych, biednych, korzystajgcych z pomocy spotecznej. Znaczenie ma duza
liczba rodzenstwa, dzielenie wspdlnego tézka, mate mieszkanie, korzystanie ze ztobka i przedszkola.

Autorzy zatozyli koniecznos$¢ uzyskania zgody na udziat dziecka w badaniu od rodzicéw/opiekundw.

Projekt zaktada réwniez rozpowszechnienie informacji o programie wsrdd rodzicow/opiekundw
uczniow kwalifikujgcych sie do udziatu w programie za posrednictwem szkét. Autorzy zatozyli takze,
ze przeszkodg do objecia programem catej planowanej populacji moze by¢ brak zgody
rodzice/opiekuna czy absencja ucznia w szkole.

Projekt programu zaktada, ze pacjenci, u ktérych stwierdzi sie nieprawidtowosci zostang skierowani
do szpitala lub poradni gastroenterologicznej w celu dalszej diagnostyki. Eksperci w swoich opiniach
podkreslajg, ze w dalszym postepowaniu diagnostyczno-terapeutycznym bardzo istotna jest rola
opieki lekarza specjalisty gastroenterologa. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wplynie to zapewne na
budzet ptatnika publicznego. Autorzy powinni sprawdzi¢, przeanalizowac i poda¢ w projekcie jak
przedstawia sie poziom kontraktowania ww. Swiadczen przez NFZ w ich regionie.
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Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu). Podane mierniki efektywnosci wydaja
sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

Przedstawiono szczegotowy kosztorys programu. Koszt jednostkowy (wykonanie badania i konsultacji
lekarskiej) wynosi 130 zt/osobe. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 161 200 zt.

W projekcie zaznaczono, ze pacjenci, u ktérych podczas prowadzonych badan stwierdzono
nieprawidtowosci wymagajgce koniecznej pilnej diagnostyki lub leczenia, kierowani bedg do
oddziatéw szpitalnych, albo jesli nie jest to problem wymagajgcy natychmiastowego podjecia dziatan
- do poradni gastroenterologicznej.

Zasadne wydaje sie przeprowadzenie przez autoréw projektu analizy poziomu kontraktowania ww.
Swiadczen, ze wzgledu na przeniesienie tych kosztéw na ptatnika publicznego. Unikng w ten sposdb
sytuacji, w ktérej uczestnicy programu skierowani do poradni specjalistycznych nie bedg mieli
zapewnionej opieki w ramach NFZ z powodu niewystarczajgcych Srodkéw finansowych
przeznaczonych na ten cel w ich regionie.

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.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - projekt zaktada rowniez rozpowszechnienie
informacji o programie wsrdd rodzicéw/opiekundw ucznidow kwalifikujgcych sie do udziatu w
programie za posrednictwem szkét. Autorzy zatozyli takze, ze przeszkodg do objecia programem catej
planowanej populacji moze by¢ brak zgody rodzice/opiekuna czy absencja ucznia w szkole.

Il. Skutecznos¢ dziatarh — w projekcie programu odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Przedstawiono szczegétowy kosztorys programu. Koszt jednostkowy (wykonanie badania i
konsultacji lekarskiej) wynosi 130 zt/osobe. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynosza
161 200 zt.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje (ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
Swiadczen w programie oraz ocene efektywnosci programu). Podane mierniki efektywnosci wydajg
sie by¢ adekwatne do planowanych dziatan.

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

Przewodniczgcy 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 ,,Program profilaktyki w zakresie wczesnej diagnostyki Helicobacter pylori u mtodziezy”
realizowany przez Gmine Grudzigdz, AOTM-0T-441-116/2013, Warszawa, grudzien 2013 i aneksu: ,Wczesne wykrywanie
zakazen Helicobacter pylori u dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych,
Warszawa, grudzien 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 16/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program prorodzinny przygotowujgcy
przysztych rodzicdw na przyjecie dziecka” miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu , Program
prorodzinny przygotowujgcy przysztych rodzicow na przyjecie dziecka” miasta
Legionowo.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy wsparcia finansowego edukacji
zdrowotnej i zaje¢ praktycznych przygotowujgcych przysztych rodzicow
do porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Program odnosi sie
do istotnego problemu zdrowotnego bedqgcego jednym z priorytetow
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Skutecznos¢ dziatan jest
potwierdzona przez rekomendacje licznych towarzystw naukowych i istniejq
dane wskazujgce na mozliwos¢ poprawy w zakresie doswiadczern porodu
i rodzicielstwa w wyniku uczestnictwa w szkotach rodzenia, a takze
zredukowanie spozywania alkoholu i palenia papieroséw wsrod kobiet
ciezarnych, co moze przektadac sie na zmniejszenie liczby dzieci o niskiej masie
urodzeniowej i liczby przedwczesnych porodow. W projekcie programu
oszacowano koszty ogolne i jednostkowe. Podano metody monitorowania
ioceny programu, ale nie mozina oceni¢ ich rzetelnosci, poniewaz
kwestionariusze ankiety nie zostaty przedstawione. Wqtpliwosci budzi kryterium
udziatu oparte na Karcie DuZzej Rodziny, poniewaZz moze odnosic¢ sie do par,
ktore posiadajg juz doswiadczenie porodu, dlatego bardziej pozgdanym
wydawaftoby sie objecie projektem przede wszystkim par oczekujgcych narodzin
pierwszego dziecka. Nalezy takze zwrdci¢ uwage, Zze aktualne rekomendacje
wymagajq przeprowadzenia badania lekarskiego kwalifikujgcego ciezarng
do uczestnictwa w zajeciach praktycznych, co nie zostato w projekcie
uwzglednione.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie opieki okotoporodowej dla gminy
miejskiej Legionowo. Programem ma zostaé objete 40 par zamieszkujgcych ww. gmine. Program
bedzie realizowany od marca do grudnia 2014 r. i jest cze$cig realizowanego przez Legionowo
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w roku 2014. Na realizacje programu prorodzinnego
przygotowujgcego przysztych rodzicow na przyjecie dziecka, przeznaczono 10 000 zt.

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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Problem zdrowotny

Edukacja stanowi istotny element opieki przedporodowej, szczegdlnie w odniesieniu do kobiet
przygotowujgcych sie do pierwszego porodu. Opiniowane programy jednostek samorzadow
terytorialnych przewidujg finansowanie edukacji przedporodowej w szkotach rodzenia o programach
ukierunkowanych na ogdlnie rozumiane przygotowanie do porodu i potogu, w ogdlnej populacji
kobiet w cigzy. W opiniowanych projektach problem zdrowotny, ktéremu majg zapobiegac
proponowane dziatania profilaktyczne, nie zostat jednolicie zdefiniowany; zakres oczekiwanych przez
samorzady konsekwencji organizowania szkét rodzenia obejmuje rdinorodne skutki: od
przygotowania do porodu i podniesienia poziomu edukacji, poprzez poprawe stanu zdrowia
ciezarnych i noworodkdw, po zmniejszenie liczby powiktar okotoporodowych.

Alternatywne $wiadczenia

Opieka zdrowotna nad kobietami ciezarnymi i niemowletami, w tym w szczegélnosci przygotowanie
kobiety do porodu, potogu, karmienia piersig i rodzicielstwa, jest sprawowana przede wszystkim w
ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, finansowanej
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Organizacja edukacji w szkofach rodzenia nie nalezy w Polsce do standardu opieki nad ciezarna.
Kobiety mogga poszukiwac tego typu edukacji w prywatnych lub w przyszpitalnych szkotach rodzenia,
finansowanych lub dofinansowywanych ze srodkéw samorzadowych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Efektywnos¢ i rekomendacje kliniczne dotyczace szkét rodzenia oraz opieki nad kobietg ciezarng i w
potogu.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne w wytycznych eksperckich definiuje zadanie szkoty rodzenia,
jako sprzyjanie utrzymaniu dobrostanu psychofizycznego ciezarnej, rodzacej i rodziny. W czasie zajec
teoretycznych ciezarna wraz z ojcem dziecka powinna pozna¢ mechanizm porodu, zasady opieki
poporodowej, zaznajomic¢ sie z okresem karmienia, antykoncepcjg po porodzie oraz, w czasie zajec
praktycznych - stosowaé gimnastyke ogdlnousprawniajacg, poznaé pozycje relaksacyjne, sposoby
oddychania w rdéinych okresach porodu, zasady parcia i poznaé zasady pielegnacji noworodka;
ponadto powinna mie¢ mozliwo$¢ zaznajomienia sie z salg porodowa, w ktorej bedzie odbywat sie
pordod. W mysl cytowanych rekomendacji ,lekarz kwalifikujacy ciezarng do szkoty rodzenia powinien
wzig¢ pod uwage wzgledne i bezwzgledne przeciwwskazania do ¢wiczen w okresie cigzy”, — co
wskazywatoby na zasadnos¢ poddania kobiet zgtaszajacych cheé¢ udziatu w szkole rodzenia wstepne;j
kwalifikacji przez specjaliste. W najbardziej aktualnych sposréd zidentyfikowanych wytycznych
praktyki klinicznej, opartych na systematycznym przegladzie badan naukowych (2008 r.) NICE zaleca,
aby zakres informacji przekazywanych w ramach opieki przedporodowej obejmowat informacje o
szkotach rodzenia z programem typu participant-led (tj. z elastycznym programem uwzgledniajagcym
potrzeby danej grupy kobiet/par uczestniczacych w zajeciach). Autorzy wytycznych NICE stwierdzili
na podstawie wynikéw przegladu systematycznego, ze dla kobiet i ich partneréw wiedza dotyczaca
cigzy, porodu i rodzicielstwa wzrasta po uczestnictwie w szkole rodzenia oraz ze che¢ otrzymania
tego typu informacji silnie motywuje do uczestnictwa w szkole rodzenia. Jest niewiele dowoddéw
(little evidence), ze uczestnictwo w szkole rodzenia wptywa na jakiekolwiek parametry porodu (takie
jak droga porodu czy zastosowanie znieczulenia), niemniej jednak istniejg pewne dane, pochodzace z
badan jakosciowych, wskazujagce na mozliwos¢ poprawy w zakresie doswiadczen porodu i
rodzicielstwa w wyniku uczestnictwa w szkotach rodzenia typu participant-led w poréwnaniu z
udziatem w typowej szkole rodzenia. Poprawnie przeprowadzone badania jakoSciowe wskazujg na
ogolnie pozytywny odbidr szkét rodzenia przez kobiety. Wiekszos¢ kobiet wyraza zadowolenie z zajec
prowadzonych w ramach szkét rodzenia, w kwestiach odnoszacych sie do cigzy i porodu;
jednoczesnie istnieje wyrazne zapotrzebowanie na wiecej informacji dotyczacych zagadnien
zwigzanych z okresem po porodzie, w tym z ogdlnie rozumiang opiekg nad niemowleciem.

Cytowane rekomendacje i wnioski opierajg sie w wiekszosci na badaniach naukowych o niskiej jakosci
(lub takich, ktérych jakosé nie jest mozliwa do weryfikacji z powodu nieprecyzyjnego raportowania),
prowadzonych w prébach o matej liczebnosci — podobnie jak wyniki przegladu systematycznego
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Cochrane Review, ktorego autorzy konkludujg, ze wyniki ogdlnych programéw edukacji
przedporodowej pozostajg nieznane. Dodatkowym problemem w interpretacji wynikéw badan, poza
ich niskg jakoscia metodologiczng, jest heterogeniczno$¢ ocenianych interwencji, jak rowniez
mozliwy zaktdcajgcy wptyw kontekstu spoteczno-kulturowego, w jakim przeprowadzano badanie (np.
nie jest jasne, w jakim stopniu mozna odnosi¢ wyniki szkoty rodzenia obserwowane np. w Iranie do
mozliwych wynikéw w populacji kobiet w Polsce).

Odnaleziono réwniez wytyczne dotyczace higieny jamy ustnej u kobiet ciezarnych oraz rzucania
palenia. Wytyczne dotyczgce palenia tytoniu w cigzy nie odnoszg sie do edukacji w szkole rodzenia.
Mimo to podkresla sie w nich szkodliwos$¢ palenia tytoniu w cigzy i wage zaprzestania palenia.
Dodatkowo podkreslona jest rola potoznej w zidentyfikowaniu istnienia problemu palenia tytoniu
przez kobiete ciezarng. W wytycznych klinicznych dotyczacych problematyki higieny jamy ustnej u
kobiet ciezarnych oraz nowonarodzonego dziecka podkresla sie wptyw stanu zdrowia jamy ustnej
kobiety ciezarnej na przebieg cigzy i rozwdj ptodu. Cho¢ nie odnoszg sie one do szkét rodzenia,
zawierajg one wskazowki dla pracownikdow ochrony zdrowia, dotyczgce m. in. tego, jakie informacje
przekazywac kobiecie ciezarnej. Ponadto podkresla sie, ze potoine s3 osobami, ktére powinny
przekazywac wiedze dotyczgcy dbania o higiene jamy ustnej w cigzy.

Podsumowanie rekomendacji klinicznych dotyczacych opieki nad kobietg ciezarna:

Diagnostyka w kierunku cukrzycy ciezarnych

— Diagnostyka ciezarnych w kierunku cukrzycy cigzowej powinna byé wykonywana przez
wszystkich lekarzy potoznikéw w warunkach ambulatoryjnych. Tylko w nielicznych, wybranych
przypadkach celowa jest hospitalizacja.

Depresja poporodowa

— Kobiety przed lub w trakcie 36 tygodnia cigzy powinny by¢ informowane m. in o baby blues i
depresji poporodowe;j.

— Z wszystkimi kobietami ciezarnymi powinno sie przeprowadza¢ wywiad w kierunku
wczesniejszych zaburzen psychicznych oraz obcigzenia rodzinnego;

— Kobiety po urodzeniu powinny wypetnia¢ EPDS w ramach screeningu depresji poporodowej;

W wyniku niesystematycznego przegladu badan skutecznosci szkét rodzenia funkcjonujgcych w
Polsce nie odnaleziono zadnych badan z randomizacja, a kohorty porédwnywane w ramach
odnalezionych badan obserwacyjnych rdznity sie pod wzgledem poziomu prawdopodobnych
czynnikdéw zaktécajacych w sposdb uniemozliwiajgcy wyprowadzenie miarodajnych wnioskéw (w
zadnym z badan nie podjeto rédwniez préb korekty poziomu zmiennych zaktécajacych poprzez
zastosowanie wiasciwych do tego celu metod analizy statystycznej). Kopczynski i wsp. (2008)
zaobserwowali wprawdzie istotnie nizszg czesto$¢ porodéw przedwczesnych w grupie absolwentek
szkoty rodzenia niz w grupie kontrolnej kobiet, ktore przed porodem nie korzystaty z tego typu
edukacji (3,1% vs 9,3%, co oznaczatoby ponad 60% redukcje ryzyka w wyniku uczestnictwa w szkole
rodzenia), jednak metodyka tego badania nie umozliwia wyprowadzania wnioskdw dotyczacych
zaleznosci przyczynowo-skutkowych.

Podsumowanie dowoddw naukowych dotyczacych opieki nad kobietg ciezarng oraz edukacji

przedporodowe;j:

Aktywnosc fizyczna czasie trwania cigzy

— Ze wzgledu na niewystarczajacg liczbe dowoddw, nie mozna wnioskowac¢ o wptywie ¢éwiczen
fizycznych na wystepowanie stanu przedrzucawkowego;

— Regularne ¢wiczenia aerobowe w trakcie cigzy przyczyniajg sie do poprawy sprawnosci fizycznej
kobiety, jednak dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby wnioskowac o znaczgcym ryzyku lub
korzysciach dla matki i dziecka;

— Brakuje dostatecznej liczby dowoddéw, aby rekomendowac lub odradza¢ kobietom w cigzy z
cukrzycg uczestniczenia w programach ¢wiczen fizycznych, jednak wyzszy poziom aktywnosci
fizycznej przed i na poczatku trwania cigzy jest zwigzany ze znaczgco nizszym ryzykiem rozwoju
cukrzycy;
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Istnieje troche dowoddéw wskazujgcych na to, ze ¢wiczenia PFMT wykonywane przez kobiety
spodziewajgce sie pierwszego dziecka mogg zapobiegaé nietrzymaniu moczu w pdéznym okresie
cigzy oraz po porodzie.

Karmienie piersig oraz porady laktacyjne

Poradnictwo okazato sie skuteczniejszg metody niz standardowa opieka majgca na celu
zainicjowanie karmienia piersig. Jednak, poniewaz wiekszo$¢ wtaczonych badan byfa staba
metodologicznie, a efekty edukacji do-tyczgcej karmienia piersig byt stosunkowo niewielkie, nie
mozna rekomendowa¢, zadnej specyficznej metody edukacji dotyczacej karmienia piersig;

Nie odnaleziono wystarczajgcych dowodow, aby wykazaé efektywnos¢ jakiejkolwiek interwencji
(wtaczajagc w to edukacje dotyczacg karmienia piersig, leczenie farmakologiczne oraz
alternatywne terapie) w zapobieganiu zapaleniu sutkdw w okresie karmienia piersia;

Wszystkim kobietom powinno sie oferowaé wsparcie w zakresie karmienia ich dzieci piersig w
celu wydtuzenia czasu trwania karmienia piersia;

Wsparcie moze by¢ oferowane zaréwno przez specjalistdw jak i przez wolontariuszy;

Wsparcie powinno by¢ udzielane zgodnie z potrzebami oddziatu jak i potrzebami populacji
docelowej;

Edukacja dotyczgca antykoncepcji w okresie potogu i karmienia piersig

Edukacja w okresie potogu, dotyczaca stosowania antykoncepcji, prowadzi do czestszego
stosowania metod antykoncepcyjnych i mniejszej ilosci nieplanowanych cigz. Efektywne sg
zaréwno krétkoterminowe interwencje, jak i te obejmujace kilka spotkan;

Zapobieganie negatywnym skutkom psychologicznym cigzy

Interwencje typu ,,umyst-ciato” (np. joga) mogg pozytywnie wptywac na redukcje leku w cigzy;

Prowadzenie treningu relaksacyjnego przez pielegniarki dla kobiet ciezarnych z grup niskiego
ryzyka z wysokim poziomem leku i niepokoju, moze zmniejszy¢ liczbe niepotrzebnie
wykonywanych cie¢ cesarskich;

Zadne z odnalezionych badan nie dostarczyto wystarczajgcych dowoddéw aby rekomendowaé
rutynowg ocena psychologiczna w cigzy jako interwencje, ktéra wptywa na poprawe zdrowia
psychicznego w okresie okoto-porodowym;

Interwencje psychospotecznie nie redukujg liczby kobiet, u ktdrych wystepuje depresja
poporodowa, mimo to, obiecujgce sg interwencje polegajace na udzielaniu intensywnego
wsparcia po porodzie przez wykwalifikowane osoby.

Brakuje dowoddéw przemawiajgcych za ty, ze przekazywanie duzej liczby lub matej liczby
informacji w trakcie wykonywania badania USG wptywa na redukcje niepokoju kobiety ciezarnej
lub na poprawe jej zachowan zdrowotnych.

Redukcja stosowania uzywek w trakcie trwania cigzy

Whioski z ograniczonej liczby dowoddéw sugeruja, ze psychologiczne i edukacyjne interwencje
mogg skutkowaé zwiekszeniem liczby kobiet ciezarnych, ktére nie pijg alkoholu, a takze
zredukowaniem ilo$¢ spozywanego alkoholu.

Interwencje dotyczace zaprzestania palenia przez kobiety w cigzy redukujg liczbe kobiet, ktére
kontynuujg palenie tytoniu w pdzniejszym okresie cigzy, a takze redukujg liczbe dzieci o niskiej
masie urodzeniowej i liczbe przedwczesnych porodéw. Interwencje dotyczgce zachecania kobiet
ciezarnych do zaprzestania palenia, powinny by¢ stosowane na kazdym oddziale potozniczym.

Nie odnaleziono analiz ekonomicznych badajacych efektywnosc kosztéw prowadzenia szkét rodzenia
w ogélnej populacji ciezarnych (bez dodatkowych czynnikéw ryzyka).

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Legionowo

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy wsparcia
finansowego edukacji zdrowotnej i zaje¢ praktycznych przygotowujacych przysztych rodzicéw do
porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem. Cho¢ aktualne dane epidemiologiczne wskazujg na
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nieprzerwalng tendencje spadkowa umieralnosci okotoporodowe]j ptodéw, noworodkéw oraz matek
w Polsce, to edukacja zdrowotna stanowi istotny element opieki, szczegdlnie, jesli dotyczy ona kobiet
przygotowujacych sie do pierwszego porodu. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne zaleca zaréwno
przeprowadzenie zajec¢ teoretycznych jak i praktycznych w zakresie opieki przedporodowej w cigzy o
prawidtowym przebiegu.

Obecnie prowadzenie zaje¢ z zakresu opieki okotoporodowej nie jest finansowane z budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia czy Ministerstwa Zdrowia, niemniej jednak panstwo sprawuje opieke
nad kobietg ciezarng w okresie fizjologicznej cigzy na podstawie rozporzadzenia MZ z dnia
20.09.2012 r. Projekt programu gminy miejskiej Legionowo planuje wspéffinansowanie zajeé
prowadzonych przez realizatorow wybranych w drodze konkursu ofert. Cel programu jest zgodny z
celem operacyjnym nr 7 Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, okreslonym jako
»Poprawa opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i matym dzieckiem” oraz priorytetem
zdrowotnym Ministra Zdrowia ,Poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Program przewiduje zaproszenie do udziatu 40 par oczekujgcych narodzin dziecka, zamieszkatych na
terenie gminy miejskiej Legionowo, czyli 13% mozliwej do zaproszenia populacji. Budzet programu
zostat okreslony na 10 000 zt i ma zostaé zrealizowany miedzy marcem a grudniem 2014 r. Dla
wszystkich zakwalifikowanych par autorzy programu przewidujg dofinansowanie w wysokosci 50%.
Ograniczenia wynikajg z budzetu miasta. O uczestnictwie w programie zadecyduje kolejnos¢ zgtoszen
oraz posiadanie Karty Duzej Rodziny. Zatozenie tej karty, jak réwniez mozliwos¢ jej uzyskania,
pozostajg nieznane. Autorzy nie zapewniajg zatem réwnego dostepu do oferowanych Swiadczen,
jednak stanowig wsparcie dla czesci przysztych rodzicow. Autorzy nie podali rowniez jaka czesc
kosztow zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, a jaka na
przeprowadzenie zaje¢ praktycznych.

Projekt programu przewiduje wybdr realizatoréw w drodze konkursu ofert, co gwarantuje realizacje
programu zgodnie z zasadami uczciwej konkurencji oraz wykonania zadania w sposdb efektywny i
oszczedny. Autorzy okreslili zadania, za ktére beda odpowiedzialni wykonawcy programu oraz
zaplanowali przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej. Zaplanowane interwencje bedg
obejmowaé zaréwno zajecia teoretyczne z zakresu edukacji okotoporodowej, jak rowniez zajecia
praktyczne. Program bedzie obejmowat cykl 10 spotkan dwugodzinnych. Nalezy zaznaczy¢, ze
prawidtowo zaprojektowany kurs przygotowujgcy do przyjscia na Swiat dziecka powinien poruszaé
takze problematyke palenia tytoniu, spozywania alkoholu, porade dietetyczng, karmienie naturalne i
trudnosci z nim zwigzane, antykoncepcje w okresie laktacji i powrdt do ptodnosci po porodzie.
Ponadto, zgodnie z obecnymi rekomendacjami, wymaga sie przeprowadzenia badania lekarskiego
kwalifikujgcego ciezarng do uczestnictwa w zajeciach praktycznych, co nie zostato w projekcie
uwzglednione.

Metody monitorowania i ewaluacji obejmujg badanie ankietowe wsréd uczestnikow i wizytacje w
osrodkach odpowiedzialnych za realizacje programu. Wzory materiatéw, a takie elementy
podlegajgce ocenie biezgcej i korncowej, nie zostaty przez autoréw przedstawione.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego bedgcego jednym z priorytetéw
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie zostato ograniczone m. in. do
kolejnosci zgtoszen i mozliwosci wspétfinansowania udziatu w projekcie przez samych rodzicéw.

lll. Skutecznos$¢ dziatan jest potwierdzona przez rekomendacje licznych towarzystw naukowych. Cho¢
istnieje niewiele dowoddw na wptyw uczestnictwa w zajeciach na jakiekolwiek parametry porodu, to
istniejg dane wskazujgce na mozliwosé poprawy w zakresie doswiadczen porodu i rodzicielstwa w
wyniku uczestnictwa w szkotach rodzenia typu participant-led, a takze na potrzebe zwiekszenia
wiedzy wsrod przysztych rodzicow.
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IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 10 000 zi. Koszt jednostkowy na pare rodzicéw wynosi 250 zt. Nie podano informacji dot.
kosztow kampanii informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatéw, a takze elementy podlegajace ocenie biezgcej i konncowej, nie zostaty przedstawione.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program prorodzinny przygotowujgcy przysztych rodzicdw na przyjecie dziecka”
realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-192/2013, Warszawa, styczen 2014 i aneksu: ,Programy z
zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, listopad 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 17/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja niemowlat — wczesna
diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci zagrozonych
niepetnosprawnoscig do 1 r.z.” miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
»Rehabilitacja niemowlqt — wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla
dzieci zagrozonych niepetnosprawnosciq do 1 r.z.” miasta Legionowo, pod
warunkiem niedublowania swiadczen finansowanych przez NFZ i zapewnienia
merytorycznej kontroli nad swiadczeniodawcami rehabilitacji.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego bedqcego jednym
z priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz
Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Zasadnos¢  samorzgdowych  programow  zdrowotnych  obejmujgcych
kompleksowq terapie irehabilitacje niepetnosprawnych dzieci, a przede
wszystkim wczesng interwencje, wydaje sie uzasadniona wobec, podkreslanego
przez ekspertow klinicznych, braku wystarczajgcych srodkow finansowych
pozyskiwanych z kontraktow zawieranych z NFZ na prowadzenie stafej
wielospecjalistycznej i wielokierunkowej rehabilitacji, jakiej wymagajq dzieci
z niepetnosprawnosciq. W projekcie podano koszty ogdlne i jednostkowe oraz
przewidziano zasady monitorowania programu poprzez przeprowadzenie
badan ankietowych i wizytacji.

Program zawiera jednak kilka elementdow budzgcych powazne wqtpliwosci lub
niejasnosci i powinny one zosta¢ wyeliminowane lub doprecyzowane przed
rozpoczeciem jego realizacji. W programie nie podano w sposdb jednoznaczny
planowanych interwencji, co niesie ryzyko dublowania niektdrych swiadczen
finansowanych  przez NFZ. Doprecyzowana powinna by¢ rowniez
charakterystyka beneficjentow. Kryterium dostepnosci oparte o Karte Duzej
Rodziny nie jest kryterium medycznym, tylko spotecznym i moze nie zapewniac
rownego dostepu do swiadczen dla wszystkich potrzebujgcych. Trudno ocenic
efektywnosc¢ narzedzi monitorowania i oceny, poniewaz wzory kwestionariuszy
ankietowych nie zostaty przedstawione.

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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Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie wczesnej diagnostyki i
rehabilitacji dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig do 1 r.z.. Programem ma zostac objetych od 80-
100 dzieci zamieszkujgcych gmine miejskg Legionowo. Program bedzie realizowany od marca do
grudnia 2014 r. i jest czescig realizowanego przez Legionowo Miejskiego Programu Promocji Zdrowia
w roku 2014. Na realizacje programu dotyczgcego problemu niepetnosprawnosci przeznaczono
13 000 zt.

Problem zdrowotny

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

Alternatywne Swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Niepetnosprawnos¢ jest problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegélnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Majac na uwadze ulegajacy wydtuzeniu $redni czas zycia,
problem ten staje sie niezwykle istotny, gdyz diuzsze zycie nieuchronnie wigze sie z pogorszeniem
sprawnosci zaréwno fizycznej, jak i psychicznej. Bez wzgledu na przyczyny niepetnosprawnosci jest
ona powaznym problem spotecznym. Dziatania podejmowane w programie wynikajg z zadan
jednostek samorzgddw terytorialnych okreslonych w ustawie o rehabilitacji zawodowej i spotecznej
oraz zatrudnianiu oséb niepetnosprawnych (Dz.U. 2010 nr 214 poz. 1407 z pdézn. zm.) oraz ustawach
odpowiednich dla danych jednostek terytorialnych.

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

Zasadno$¢ prowadzenia przez samorzady programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowg
terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych dzieci i mtodziez, wydaje sie uzasadnione wobec
podkreslanej przez ekspertow klinicznych niewystarczajgcych srodkéw finansowych pozyskiwanych z
kontraktéw zawieranych z NFZ, na prowadzenie statej wielospecjalistycznej i wielokierunkowej, a
wiec drogiej rehabilitacji, jakiej wymagajg dzieci z niepetnosprawnoscig, czesto sprzezong; jak
podkreslajg eksperci finansowanie przez NFZ ogranicza sie ponadto do dziatan leczniczych, co w
przypadku dzieci niepetnosprawnych jest jednym z probleméw, ale nie jedynym, np. dziatalnos¢
edukacyjna dzieci poddawanych dtugotrwatej rehabilitacji wykracza poza srodki NFZ.

Programy zdrowotne skierowane do oséb niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze
zdefiniowanym problemie zdrowotnym i S$cisle okreslonej populacji. Niepetnosprawnosc¢ jest
pojeciem okreslajgcym, dtugotrwaty stan, w ktérym wystepujg pewne ograniczenia w prawidtowym
funkcjonowaniu cztowieka. Pojecie to odnosi sie do populacji zréznicowanych pod katem rodzaju
(kategorii) niepetnosprawnosci, okresu zycia, w ktdrym ona wystgpita, przyczyny, czy stopnia
niepetnosprawnosci, a tym samym populacji o rdéznych wymaganiach np. terapeutycznych,
edukacyjnych i spotecznych.
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W niniejszym raporcie ograniczono sie do przedstawienia wiarygodnych opracowan i zalecen
dotyczacych postepowania w przypadku niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy, cierpigcych na
wybranych na podstawie ocenianych programéw rodzajow niepetnosprawnosci, uwzgledniajgc w
procesie wyszukiwania opracowania wtérne dotyczace interwencji terapeutycznych i
rehabilitacyjnych stosowanych u niepetnosprawnych dzieci i mitodziezy: ze spektrum zaburzen
autystycznych; z mézgowym porazeniem dzieciecym; z zespotem nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD) dzieci z obnizong sprawnoscig intelektualng w szczegélnosci z zespotem
Downa, z gtuchotg lub niedostyszace, jak rowniez u rodzicéw tych dzieci.

W przypadku interwencji stosowanych u dzieci szczegbélng uwage poswiecono nastepujgcym
interwencjom: terapia z wykorzystaniem zwierzat (dogoterapia, hipoterapia), terapia logopedyczna,
terapia pedagogiczna, terapia psychologiczna, rehabilitacja, w szczegdlnosci obejmujgca trening
podstawowych umiejetnosci zyciowych oraz spotecznych; kinezyterapia, ¢wiczenia ruchowe,
muzykoterapia terapia zajeciowa.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania znaleziono wiarygodne wytyczne kliniczne dotyczace
postepowania leczniczego w przypadku dzieci ze spektrum zaburzen autystycznych oraz dzieci z
ADHD; nie odnaleziono natomiast wiarygodnych wytycznych dotyczacych interwencji stosowanych w
leczeniu dzieci i mtodziezy z zespotem Downa, jak rowniez nie odnaleziono wytycznych poswieconych
postepowaniu rehabilitacyjnemu w przypadku dzieci gtuchych oraz niedostyszacych ani w przypadku
dzieci z zaburzeniami integracji sensorycznej.

W przypadku zalecen dotyczacych rehabilitacji dzieci z porazeniem mézgowym, wigczono 1 wytyczne
wtoskie przedstawiajgce ogdlne zatozenia rehabilitacji dzieci z DPM oraz 2 opracowania Cincinnati
Children's Hospital Medical Center zawierajgce zalecenia dotyczace konkretnych interwencji
medycznych stosowanych w okreslonej populacji dzieci z DPM. Mimo przeprowadzonego przegladu
literatury medycznej, rekomendacje sformutowane we wifoskich wytycznych oparte zostaty bardziej
na duzej ilosci prac opisowych oraz stosowanej praktyce opartej na konsensusie ekspertdéw, niz na
dowodach naukowych.

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

Sposréd odnalezionych wytycznych klinicznych i rekomendacji finansowania, tylko jedne wytyczne
uznaty dostepne na podstawie przegladu literatury dowody naukowe za wystarczajgce (poziom
dowodu umiarkowany) by rekomendowac¢ prowadzenie Programoéw Edukacji z wykorzystaniem koni
u dzieci i mtodziezy z zdiagnozowanymi zaburzeniami zdrowia psychicznego w celu promowania
poprawy poczucia wtasnej wartosci pacjenta oraz poprawy poziomu satysfakcji klienta/rodzica.
Pozostate wytyczne z powodu niewystarczajagcych dowoddw, nie zalecajg terapii wykorzystujgcej
zwierzeta (animal-assisted therapy), jako rutynowe postepowanie (w przypadku dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD) lub uznajg ja za interwencje eksperymentalna.

W odniesieniu do dogoterapii przewidzianej w ramach terapii dzieci z zaburzeniami autystycznymi,
dzieciecym porazeniem mdzgowym oraz dzieci z ADHD, nalezy zaznaczy¢, iz na podstawie
przeprowadzonego na potrzeby niniejszego opracowania wyszukiwania nie odnaleziono zadnych
opracowan wtornych dotyczgcych skutecznosc tej interwencji jako metody wspomagajacej proces
rehabilitacji i terapii oséb ze wspomnianymi schorzeniami.
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Istniejg dobrej jakosci dowody, ze systemy AAC (Augmentativa and Alternative Communication) — tj.
alternatywne i wspomagajgce metody komunikacji, mogg by¢ zalecane dla dzieci w wieku
przedszkolnym z ASD.

Terapia integracji stuchowe] (terapia dZwiekowa Samonas i programy stuchowe), masaz i inne
interwencje oparte na zmystach, obcigzonych kamizelek, psychoterapia ekspresyjna nie sg zalecane
jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z ASD z powodu niewystarczajgcych
dowoddw.

Muzykoterapia nie jest zalecane jako rutynowe postepowanie dla dzieci w wieku przedszkolnym z
ASD z powodu niejednoznacznych dowoddw.

Ze wzgledu na brak skutecznosci lub brak dowoddédw oraz potencjalne ryzyko oraz dziatania
niepozadane lub naduzycia, nie jest zalecane stosowanie u dzieci z ASD: utatwionej komunikacji
(Facilitated Communication) — jako Srodka komunikacyjny z dzie¢mi i mtodziezg z ASD, terapii
Holdingu, patterningu z maskowaniem.

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

Dostepne dowody naukowe na temat leczenia ADHD, National Institute of Mental Health i wiele
towarzystw naukowych zaznacza, ze sg dwie interwencje, ktére majg solidne podstawy naukowe
potwierdzajgce skutecznos¢ krétkoterminowq: behawioralna terapia psychospoteczna oraz
farmakoterapia lekami psychostymulujgcymi.

W odniesieniu do zalecen dotyczacych wczesnego wykrywania i wczesnej interwencji u dzieci z grupy
ryzyka zaburzen rozwojowych, zalecenia praktyki klinicznej podkreslajg, ze obserwacja rozwoju
dziecka powinna by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej. W przypadku
stwierdzenia podczas wizyty obaw dotyczgcych rozwoju dziecka oraz w przypadku dzieci z grupy
niskiego ryzyka zaburzen rozwojowych przy wizycie w 9-, 18- i 30-miesiecu zycia, zalecane jest
stosowanie wystandaryzowanych narzedzi stuzgcych do badan przesiewowych.

W przypadku pozytywnego wyniku badan przesiewowych w kierunku zaburzen rozwoju, konieczna
jest ocena medyczna oraz ocena rozwoju w celu zidentyfikowania okreslonych zaburzen
rozwojowych i zwigzanych z nimi probleméw zdrowotnych. Dzieci ze stwierdzonymi w badaniu
przesiewowym zaburzeniami rozwojowymi powinny zosta¢ skierowane na wczesne interwencje
rozwojowe.

Mimo ograniczonych dowodow dotyczacych skutecznosci zastosowania wczesnej interwencji u
niemowlat z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych (gtdwnie wczesniaki), stosowanie wczesnej
interwencji u dzieci z grupy ryzyka jest powszechnie zalecane i praktykowane.

Autorzy przeglagdu Cochrane Collaboration doszli do wniosku, ze programy wczesnej interwencji dla
wczesniakdw wykazujg pozytywny wptyw na funkcje poznawcze w krotkim i srednim okresie
obserwacji. Jakkolwiek stwierdzono znaczne zrdznicowanie miedzy interwencjami wtgczonymi do
przegladu. Konieczne sg dalsze badania, aby okresli¢, ktére ze wczesnych interwencji sg najbardziej
skuteczne w poprawie wynikéw poznawczych i motorycznych oraz, ktére sg skuteczniejsze w
odniesieniu do dtugoterminowych efektéw programdéw. Dodatkowo zwrdécono uwage na koniecznosé
oceny kosztow-efektywnosci, jak réwniez dostepnosci ustug, ktére stanowig istotne czynniki przy
rozwazaniu wprowadzenia programu wczesnej interwencji rozwojowej u przedwczesnie urodzonych
noworodkéw.

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

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

Jak wykazata Europejska Agencja Rozwoju Edukacji Ucznidow ze Specjalnymi Potrzebami
Edukacyjnymi, dostepnos¢, bliskos¢, przystepnos¢ finansowa, interdyscyplinarnos¢ oraz
zréznicowanie Swiadczen to warunki konieczne aby spoteczny model Wczesnej Interwencji oraz
Wczesnego Wsparcia Rozwoju Dziecka funkcjonowat dobrze.

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy wczesnej
diagnostyki i rehabilitacji dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig do 1 r.z. Cho¢ brakuje aktualnych
whnioskdw na temat sytuacji epidemiologicznej dzieci niepetnosprawnych w pierwszym roku ich zycia,
to dane pochodzace z NSP 2011 wskazujg, ze obecnie 7% populacji powiatu legionowskiego jest
dotknieta niepetnosprawnoscig. Wczesniejsze dane GUS wskazujg z kolei, ze ponad 3% dzieci w
wieku od 0-14 lat stanowig dzieci niepetnosprawne. Cho¢ brakuje obecnie wystarczajgcych dowododw
na potwierdzenie skutecznosci klinicznej i kosztowej konkretnych badan diagnostycznych i ¢wiczen
rehabilitacyjnych u niemowlat, to eksperci kliniczni zgodnie twierdzg, ze obserwacja, wczesne
wykrywanie, jak réwniez wczesna interwencja u dzieci z grupy ryzyka zaburzen rozwojowych powinna
by¢ elementem kazdej wizyty w ramach opieki profilaktycznej, jak rowniez powszechnie stosowana i
zalecana.

Podejmowanie przez jednostki samorzadu terytorialnego dziatania w kierunku wczesnej
kompleksowej rehabilitacji dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej wpisujg sie w zadania okreslone w
Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015, a takze w Narodowym Programie Ochrony
Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015. Niestety, programy zdrowotne skierowane dla oséb
niepetnosprawnych nie sg programami o dobrze zdefiniowanym, konkretnym problemie zdrowotnym
i scisle okreslonej populacji. Z tego powodu ocena metodami HTA jest utrudniona i ograniczona w
swojej analizie. Przedstawiony przez autorow projekt jest czescig programdéw zdrowotnych
realizowanych przez gmine miejska Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w
2014 r. i dotychczas otrzymat negatywng opinie Rady Przejrzystosci.

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Legionowo

Przedstawiony program zdrowotny ma objg¢ swoim zakresem od 80-100 dzieci, zamieszkujgcych
gmine miejska Legionowo. Charakterystyka tej populacji, a wiec czy beda to wytacznie dzieci z grupy
ryzyka okotoporodowego czy tez nie, jak réwniez ograniczenie populacji (rocznie w gminie rodzi sie
ok. 600 dzieci) nie zostaty przez autoréw programu doktadnie okreslone i uargumentowane. Do
uczestnictwa w programie zostang zaproszone w pierwszej kolejnosci dzieci z rodzin posiadajgcych
Karte Duzej Rodziny, a sam program stanowi uzupetnienie oferty Narodowego Funduszu Zdrowia i
jest przeznaczony dla oséb dotychczas niekorzystajgcych ze $wiadczen. Takie zatozenia programu, a
wiec liczebnos¢ i charakterystyka populacji, a takze kryterium wigczenia dzieci do uczestnictwa w
programie, moga nie zapewnic¢ rownego dostepu do oferowanych swiadczen.

W biezacym projekcie, autorzy planujg przeprowadzenie dwdch interwencji — wczesne wykrycie
nieprawidtowosci psychoruchowych oraz, jesli wymagane, wczesne rozpoczecie odpowiednio
zaplanowanych ¢éwiczen rehabilitacyjnych. Wczesne rozpoznanie wad rozwojowych w wyniku
prowadzonej obserwacji i badan przesiewowych moze doprowadzi¢ do odpowiednio wczesnej oceny,
diagnozy i wigczenia leczenia, w tym interwencji rozwojowej. Niemniej jednak, istnieje potencjalne
ryzyko zwigzane z badaniem przesiewowym w kierunku zaburzen rozwoju, zwigzane z fatszywie
dodatnim lub ujemnym wynikiem testu. Autorzy projektu nie wyjasniajg, w jakim przypadku dziecko
badane bedzie przez lekarza neurologa, a w jakim przez lekarza ortopede. Warto zauwazy¢, ze
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badania podmiotowe oraz przedmiotowe, z uwzglednieniem m.in. rozwoju fizycznego, oceny stanu
neurologicznego oraz badania w kierunku dysplazji stawéw biodrowych, sg Swiadczeniami
gwarantowanymi z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej do 12 m.z.,, okreslonymi w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 22.10.2010 r.

Autorzy planujg réwniez przeprowadzi¢ 5-krotne zajecia rehabilitacyjne oraz opracowac
indywidualny zestaw ¢éwiczen dla kazdego dziecka. Obecnie zaleca sie, aby dzieci ze stwierdzonymi
zaburzeniami rozwojowymi zostaty jak najszybciej skierowane na wczesne interwencje rozwojowe.
Wczesne wspomaganie rozwoju dziecka umozliwia osiggniecie okreslonych dojrzatosci fizycznych,
poznawczych i emocjonalnych. Nalezy jednak pamietaé, ze rehabilitacja dzieci z zaburzeniami wieku
rozwojowego dostepna jest rowniez w ramach Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
lecznicze;j.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje realizacje
zadan z zasadami uczciwej konkurencji, w sposob efektywny i oszczedny. Autorzy programu planujg
przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, co z kolei stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci swiadczer zdrowotnych przewidzianych w programie. Realizacja
programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez wskazany przez autoréw wydziat Urzedu Miasta
Legionowo, a wyniki zostang uwzglednione w planowaniu przysztych projektéw zdrowotnych. Wzory
materiatéw potrzebnych do przeprowadzenia ww. zadan nie zostaty jednak w projekcie
przedstawione.

Autorzy oszacowali budzet, ktdry ma zostac przeznaczony na realizacje projektu, lecz nie podali, jaka
cze$¢ kosztéw zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, a jaka
na przeprowadzenie zaplanowanych interwencji. Zaproponowany przez autoréw budzet, moze
swoim zakresem objg¢ jedynie ok. 87 dzieci. Obecnie w Polsce osobom niepetnosprawnym
przystugujg Swiadczenia z zakresu rehabilitacji finansowane z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz PFRON.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdélnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

(sformutowanych przez American Public Health Association) mozna stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego bedgcego jednym z priorytetéw
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz Narodowego Programu Ochrony Zdrowia
Psychicznego na lata 2011-2015.

II. Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie zostato ograniczone m. in. do
posiadania Karty Duzej Rodziny oraz kolejnosci zgtoszen. Doktadna charakterystyka beneficjentéow
pozostaje nieznana.

lll. Skuteczno$é¢ dziatan jest potwierdzona przez rekomendacje ekspertéow klinicznych. Choé nie
istnieje wystarczajgca ilos¢ dowoddw naukowych potwierdzajgcych skutecznos$é kliniczng
konkretnych interwencji w zakresie wczesnej diagnostyki i rehabilitacji niemowlat, to powszechnie
zaleca sie je u grup dzieci z podwyzszonego ryzyka okotoporodowego.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 13 000 zt. Koszt jednostkowy wynoszg 150 zt. Nie podano informacji dot. kosztéw kampanii
informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatéw, a takze elementy podlegajace ocenie biezacej i koricowej, nie zostaty przedstawione.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Rehabilitacja niemowlagt — wczesna diagnostyka i ¢wiczenia rehabilitacyjne dla dzieci
zagrozonych niepetnosprawnoscia do 1 r.z.” realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-OT-441-193/2013,
Warszawa, styczen 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i
mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, sierpien 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 18/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordéb u
dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wigcznie” miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnqg opinie o projekcie programu
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat
wiqcznie” miasta Legionowo.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu  zdrowotnego, jakim jest wczesne  wykrywanie chorob
nowotworowych u dzieci, podano jego koszty catkowite i jednostkowe, ale
proponowane sposoby realizacji programu nie zapewniajq jego skutecznosci.
Doprecyzowana powinna byc¢ charakterystyka beneficjentow. Interwencje
diagnostyczne powinny byc¢ ograniczone do grup dzieci o podwyZszonym ryzyku
zachorowania na nowotwory, a nie do losowej populacji wszystkich dzieci w
okreslonym wieku, poniewaz badanie ultrasonograficzne w takiej sytuacji moze
nies¢ ryzyko wiekszej liczby fatszywie dodatnich wynikéw. Takie ryzyko
dodatkowo zwieksza planowany bardzo krétki (3 dni) okres realizacji badan.
Program budzi wgtpliwosci co do zasady rownego dostepu - nalezy podkreslic,
ze kryterium dostepnosci oparte o Karte DuZzej Rodziny nie jest kryterium
medycznym. Projekt programu niesie ryzyko dublowania niektorych swiadczen
finansowanych przez NFZ co bytoby dziataniem nieefektywnym kosztowo. Nie
podano informacji dotyczqcej kosztow kampanii informacyjnej oraz obstugi
programu. Nie zostaty przedstawione wzory narzedzi ankietowych stuzqcych do
oceny i monitorowania programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy miejskiej Legionowo z zakresu profilaktyki i
wczesnego wykrywania nowotwordw u dzieci. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 9 miesigca
zycia do 6 lat, zamieszkate na terenie miasta Legionowo. Gtdwnym celem programu jest zmniejszenie
zachorowalnosci i umieralnosci na choroby nowotworowe poprzez zwiekszenie dostepnosci do
specjalistycznych badan ultrasonograficznych dla dzieci w wieku od 9 miesigca zycia do 6 lat.
Planowanymi interwencjami sg badanie USG jamy brzusznej, tarczycy, weztéw chtonnych, a u
chtopcow dodatkowo moszny, a takze przeprowadzenie konsultacji z lekarzem specjalisty. Program
ma byc¢ realizowany w ciggu 3 dni, w 2014 roku i jest czescig realizowanego przez Legionowo
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia. Planowane koszty catkowite przeznaczone na realizacje
programu dotyczgcego wczesnego wykrywania choréb nowotworowych u dzieci, wynoszg 15 000 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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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, ukfadzie chtonnym, osrodkowym uktadzie nerwowym, nerkach, uktadzie wspoétczulnym,
tkankach miekkich, kosciach, gonadach, watrobie i w siatkdwce. Ich najistotniejszg cechg
odrézniajacg je od nowotwordw dorostych jest ich nie nabtonkowe pochodzenie. Sg to nowotwory
mato zrdznicowane, w obrazie mikroskopowym wiekszosé z nich to nowotwory drobno-okragto-
komdrkowe. Cechujg sie duzg frakcjg wzrostowg i dynamikg wzrostu i nawet dobowa zwtoka moze
skutkowaé¢ podwojeniem masy guza, a tym samym zagrozi¢ Zzyciu dziecka. Dla biataczek i
nieziarniczych chtoniakéw ztosliwych podwojenie frakcji wzrostowej wystepuje w ciggu kilkunastu
godzin, natomiast w przypadku guzéw litych w ciggu okoto 3 tygodni, a w przypadku rakow
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 Swiadczenia

W Polsce realizowany jest program ,,Program Wczesnej Diagnostyki Obrazowej Nowotwordéw u Dzieci
w latach 2012-2016". Celem tego programu jest poprawa wykrywalnosci nowotwordw u dzieci we
wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania choroby, a takie ograniczenie skutkow
ekonomicznych niepetnosprawnosci i przedwczesnej umieralnosci spowodowanych zbyt pdzinym
rozpoznaniem choroby. Program ten jest programem zdrowotnym ustanowionym na podstawie art.
48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.).

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajgce z wytycznych:

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

— Badanie CT powinno by¢ wykonywane tylko z waznych przyczyn medycznych i z minimalng
ekspozycjg, ktora zapewnia niezbedng jakos$¢ dla pozyskania odpowiednich informacji stuzgcych
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
czuta w przypadku wielu guzéw. Dzieci i mtodzi dorosli z nowotworami ztosliwymi czesto
wymagajg wykonania serii badan obrazowych w celu oceny przebiegu choroby, a tomografia
komputerowa moze ich naraza¢ na dodatkowg dawke promieniowania.

— Rozpoznanie guza podwzgdrza opiera sie o badania obrazowe. Badanie MR daje mozliwo$¢ w
szczegblnosci okreslenia rozmiaru guza, jego stosunku do sgsiednich struktur moézgu oraz
okreslenia zmian (cho¢ niespecyficznych) sugerujacych obecnos¢ guza podwzgdrza, a takze
potwierdzenia obecnosci zwapnien. Zwapnienia guza mogg byc¢ lepiej uwidocznione w
tomografii komputerowej.

W przypadku podejrzenia guzéw médzgu:
— Dzieci, u ktérych wykonanie diagnostyki obrazowej OUN wymaga wykluczenie guza madzgu

(potencjalna diagnoza, ale niski poziom podejrzen), powinny mie¢ wykonane badanie w ciggu 4
tygodni,
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MR jest procedurg z wyboru dla dzieci, ktére mogg miec guza mdzgu,
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 opdzniac jego wykonania o dtuzej niz o tydzien.

Neuroobrazowanie nie jest wskazane jako rutynowe badanie u dzieci z nawracajagcymi bolami
glowy i prawidtowym wynikiem badania neurologicznego. Natomiast nalezy rozwazyc
wykonanie badania neuroobrazujgcego u dzieci z nawracajgcymi bdlami glowy 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 nowotwordéw 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 miekkie;j.

CT w obrebie uktadu mie$niowo-szkieletowego wykonuje sie w celu zdiagnozowania zmian
nowotworowych zto$liwych lub fagodnych jesli badanie MR byto nie wystarczajgce lub jako
badanie komplementarne do MR.

W obrebie s$rdodpiersia CT wykonuje sie w celu oceny nieprawidtowych mas i oceny ich
rozmiaréw oraz w celu wykonania diagnostyki lub diagnostyki roznicowej. Zmiany nowotworowe
moge by¢ ocenione przy pomocy CT. Uwidocznione mogg by¢ guzy zarodkowe, chtoniaki lub
guzy tarczycy, guzy pochodzenia nerwowego zlokalizowane w tylnym S$rddpiersiu, ale czasem
MR jest bardziej przydatne do obrazowania zmian zlokalizowanych wewnatrz kregostupa,
kregow 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 sie stosuje do
wykrywania pierwotnych nowotwordw ptuc, takich jak blastoma ptuc.

W obrebie narzaddéw trzewnych ze Swiattem CT stosuje sie do wykrywania zmian
nowotworowych tfagodnych oraz guzéw ztosliwych, gtownie chtoniakow (w szczegdlnosci
chtoniaku Burkitta), nowotworéw podscieliska przewodu pokarmowego, ttuszczakow i
popromiennego zapalenia jelit.

W obrebie watroba i pecherzyka zétciowego CT stuzy ocenie stanu pacjentéw z procesem
nowotworowym zwigzanym z nowotworem pierwotnym oraz ocenie przerzutéw do watroby.

W obrebie trzustka CT stuzy ocenie rozlegtosci guza.
W obrebie nerek CT stuzy wykrywaniu i ocenie stadium rozwoju nowotworow.

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, przepony CT wykonuje sie w celu oceny fagodnych i
ztosliwych zmian nowotworowych.

W przypadku podejrzenia guza Wilmsa:

Ultrasonografia jamy brzusznej i nerek jest najczesciej zalecanym badaniem diagnostycznym,
ktore nalezy wykonaé w pierwszej kolejnosci. Badanie USG umozliwia zréznicowanie guza litego
od torbieli, ocene przestrzeni zaotrzewnowej, wyklucza lub potwierdza obecnos¢ powiekszonych
weztéw chtonnych i czopa nowotworowego w zyle gtéwnej dolne;j.
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— Komputerowa tomografia z kontrastem pozwala dokfadnie oceni¢ miejscowe zaawansowanie
guza i przestrzen zaotrzewnowa, potwierdza czynnos¢ nerek, ktdrg dawniej oceniano za pomoca
urografii dozylnej, obecnie rzadziej wykonywanej. Na radiogramach, w 9% i w CT w 15% s3
widoczne zwapnienia w guzie.

— Do objawéw wymagajacych pilnej diagnostyki nalezy zaliczyé: nieprawidtowg liczbe krwinek,
wybroczyny, zmeczenie u wczesniej zdrowych dzieci zwtaszcza, jesli jest zwigzane z ogdlnym
powiekszeniem weztéw chtonnych lub hepatosplenomegalig, bdl kostny zwtaszcza, jesli jest
rozproszony lub obejmuje plecy, jest trwale zlokalizowany w jednym miejscu, wymaja
znieczulenia, ogranicza aktywnos$é, powiekszenie weztdow chtonnych zwtaszcza, jesli brakuje
dowoddéw infekcji, a ponadto: rozmiar wezta chtonnego przekracza 3 cm w najwiekszym
wymiarze, obserwuje sie state powiekszanie wezta chtonnego, pojawiajg sie objawy ogdlne takie
jak goraczka czy spadek masy ciata, powiekszenie weztéw chtonnych dotyczy weztéw pachowych
lub nadobojczykowych, widoczne sg na zdjeciu RTG, jako masy w obrebie klatki piersiowej; bdl
gtowy zwtaszcza, jesli narasta jego sita lub czestosé¢, wigze sie z porannym ztym samopoczuciem,
wymiotami, zaburzeniami neurologicznymi (zez, ataksja), zmianami zachowania Ilub
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.

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy wczesnej
diagnostyki choréb nowotworowych u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wtgcznie. Cho¢ nowotwory u
dzieci wystepujg stosunkowo rzadko, to stanowig one drugg przyczyne zgondw wsrdd osdb ponizej
15 r.z. Najnowsze dane z Krajowego Rejestru Nowotwordw wskazujg, ze trendy zachorowalnosci i
umieralnosci na nowotwory ztosliwe sg zréznicowane w zaleznosci od grupy wiekowej. Wsrdd osdb
najmtodszych, tj. w wieku od 0-19 lat, w ciggu minionej dekady zachorowalnos$¢ wzrastata
nieznacznie w podobnym tempie u obu ptci, natomiast umieralnos¢ wykazywata malejgca tendencje.
Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych, programy z zakresu wczesnej diagnostyki obrazowe;j
nowotwordw powinny by¢ na biezgco wprowadzane i finansowane ze srodkéw publicznych i przede
wszystkim dotyczy¢ pacjentdw z grup ryzyka czestszego wystepowania choréb nowotworowych.

Whioski z oceny programu miasta Legionowo

Przedstawiony projekt jest czescig programoéow zdrowotnych realizowanych przez gmine miejska
Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w 2014 r. i wczesniej otrzymat
negatywng opinie Rady Przejrzystosci.

Program ten ma objg¢ swoim zakresem ok. 170 dzieci, zamieszkujgcych gmine miejskg Legionowo.
Charakterystyka tej populacji, a wiec czy beda to wyfacznie dzieci z grupy ryzyka nowotworowego czy
tez nie, jak rowniez ograniczenie populacji (obecnie gmine zamieszkuje ponad 5000 dzieci w wieku od
9 m.z. do 6 r.z.) nie zostaty przez autoréow programu doktadnie okreslone i uargumentowane. Do
uczestnictwa w programie zostang zaproszone w pierwszej kolejnosci dzieci z rodzin posiadajgcych
Karte Duzej Rodziny, a sam program stanowi uzupetnienie oferty Narodowego Funduszu Zdrowia i
jest przeznaczony dla oséb dotychczas niekorzystajgcych ze Swiadczen. Takie zatozenia programu, a
wiec liczebnosc i charakterystyka populacji, a takze kryterium wiaczenia dzieci do uczestnictwa w
programie, mogg nie zapewni¢ rownego dostepu do oferowanych swiadczen. Co wiecej, bez
dokfadnego okreslenia populacji docelowej, istnieje ryzyko dublowania oferowanych s$wiadczen
zdrowotny — obecnie w Polsce realizowany ze srodkédw publicznych jest Program Wczesnej
Diagnostyki Obrazowej Nowotworéw u Dzieci w latach 2012-2016”, majgcy na celu poprawe
wykrywalnosci nowotwordw u dzieci we wczesnych stadiach klinicznych zaawansowania choroby.

W biezagcym projekcie, autorzy planujg przeprowadzenie dwodch interwencji — badan
ultrasonograficznych jamy brzusznej, tarczycy, weztéw chtonnych oraz moszny u chtopcdw, a takze
konsultacji z lekarzem specjalist3. Podstawowg trudnos¢ we wczesnej diagnostyce choroby
nowotworowej stanowi fakt, ze powszechnie znane objawy kliniczne, np. bdl czy gorgczka,
towarzysza 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 niedokrwistosé¢, pojawienie sie
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objawoéw skazy krwotocznej, objawdéw wzmozonego cisnienia Srédczaszkowego oraz obecnosé guza
w tkankach i powiekszenie obwodu brzucha budzi niepokdj onkologiczny u lekarza pierwszego
kontaktu i u rodzicow dziecka. Dlatego w przypadku utrzymywania sie niespecyficznych objawow
klinicznych i narastania ich w czasie — bardzo wazne jest przeprowadzenie diagnostyki réznicowej
uwzgledniajgcej podtoze onkologiczne.

Autorzy programu nie okreslili kryterium kwalifikacji dzieci do badania lekarskiego. Kwalifikacja do
badania USG powinna odbywac sie na podstawie objawdéw wskazujgcych na mozliwos¢ wystgpienia
procesu nowotworowego u dzieci. Z reguty, kwalifikacji do badania dokonuje lekarz podstawowej
opieki zdrowotnej, jezeli stwierdzi objawy wskazujgce na mozliwosé choroby nowotworowej. Wynik
badania wraz z ewentualnym skierowaniem do dalszej diagnostyki lub leczenia powinien by¢
wreczony rodzicom oraz przekazany lekarzowi kierujgcemu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje realizacje
zadan z zasadami uczciwej konkurencji, w sposob efektywny i oszczedny. Autorzy programu planujg
przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, co z kolei stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci swiadczer zdrowotnych przewidzianych w programie. Realizacja
programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez wskazany przez autoréw wydziat Urzedu Miasta
Legionowo, a wyniki zostang uwzglednione w planowaniu przysztych projektéow zdrowotnych. Wzory
materiatéw potrzebnych do przeprowadzenia ww. zadan nie zostaty jednak w projekcie
przedstawione.

Wyznaczony przez autorow termin realizacji programu (3 dni) wydaje sie niezwykle krétki. Poniewaz
program ma objg¢ swoim zakresem 170 dzieci, istnieje ryzyko wykonania badan w sposéb szybki i
niedoktadny, co jednoczesnie zwieksza mozliwo$é pominiecia istotnych objawdéw choroby oraz nie
spetnienia podstawowego celu programu, jakim jest wczesne wykrycie zmian nowotworowych.

Autorzy oszacowali budzet, ktdry ma zosta¢ przeznaczony na realizacje projektu, lecz nie podali, jaka
cze$¢ kosztdw zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, a jaka
na przeprowadzenie zaplanowanych interwencji.

Odnoszagc 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 choréb nowotworowych u dzieci.

Il. Dostepnos¢ dziatarn programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie zostato ograniczone m. in. do
posiadania Karty Duzej Rodziny oraz kolejnosci zgtosze. Doktadna charakterystyka beneficjentow
pozostaje nieznana.

Il. Skutecznos¢ dziatan jest potwierdzona przez rekomendacje ekspertéw klinicznych zwtaszcza, jesli
interwencje sg skierowane do grup dzieci o podwyzszonym ryzyku zachorowania na nowotwory.
Autorzy programy nie odniesli sie jednak do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 15 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi 75 zt. Nie podano informacji dot. kosztéw kampanii
informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatéw, a takze elementy podlegajgce ocenie biezgcej i koncowej, nie zostaty przedstawione.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy 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 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie choréb u dzieci w wieku od 9 m.z. do 6 lat wigcznie”
realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-194/2013, Warszawa, styczen 2014 i aneksu: ,Programy w
zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej nowotwordéw u dzieci — 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
nr 19/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny ,Dbamy o zdrowie
naszych senioréw” — konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowg
diagnostyka” miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,Dbamy
o zdrowie naszych seniorow” — konsultacje specjalistyczne wraz z podstawowq
diagnostykq” miasta Legionowo.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego bedgcego jednym
z priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, ale rodzi
wqtpliwosci, co do zasadnosci i skutecznosci jego realizacji. Planowane przez
wnioskodawce interwencje powielajg swiadczenia gwarantowane realizowane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Autorzy projektu nie okreslili w sposob
jednoznaczny czy adresatami programu majg byc¢ osoby z objawami ze strony
uktadu naczyniowo-sercowego i/lub ruchowego, czy populacja o0gdina,
a na podstawie dostepnych dowoddw naukowych nie ma podstaw
do rutynowego skriningu przy pomocy EKG w kierunku ryzyka chorob
naczyniowo-sercowych, zwtaszcza u osob bezobjawowych. Z opisu programu
nie wynika, by prowadzono dziatania majgce na celu poprawe swiadomosci
spotecznej w zakresie profilaktyki chordb serca i narzqdow ruchu, jak zatozono
w celach programu. Powstaje rowniez wqtpliwosé, czy program zagwarantuje
rowny dostep do proponowanych swiadczenn zdrowotnych, poniewa:z jego
adresatami majq byc¢ osoby w wieku senioralnym (nie sprecyzowano kryteriow
wiekowych, a w publikacjach istnieje rozpietos¢ od 60 do 65 lat) oraz zrzeszone
w organizacjach pozarzqgdowych i nie jest rowniez jasne, czy obydwa warunki
uczestnictwa powinny byc spetnione jednoczesnie.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego majgcego na celu zwiekszenie dostepu do
Swiadczen zdrowotnych w zakresie kardiologii oraz rehabilitacji, wsrdd populacji w wieku
senioralnym, zamieszkatej na terenie gminy miejskiej Legionowo. Programem ma zostac objetych 200
0s6b zamieszkujgcych ww. gmine. Program bedzie realizowany od kwietnia do pazdziernika 2014 r. i
jest czescig realizowanego przez Legionowo Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w roku 2014. Na
realizacje programu dla senioréw, przeznaczono 20 000 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

Konsekwencjg wyraznego procesu starzenia sie spoteczenistwa polskiego jest duza liczebnosé¢ (5,7
min) grupy oséb w wieku poprodukcyjnym (265 lat). Jednoczesnie wydtuza sie Srednia dtugos¢ zycia
mezczyzn i kobiet. Wydaje sie wiec, ze najwazniejszym zadaniem polityki spotecznej powinna by¢ nie
tylko troska o dalsze wydtuzanie zycia, ale réowniez podejmowanie dziatan, ktére beda sprzyjaty
pomysinemu starzeniu sie. Pomysine starzenie definiuje sie jako osiggniecie wieku starosci z matym
ryzykiem chordb i niedoteznosci, z wysokg sprawnoscia umystowg i fizyczng oraz utrzymanag
aktywnoscig zyciowag. Dodatkowo nalezy zwrdcié uwage na zachowanie aktywnosci w sferze
kontaktéw spotecznych i towarzyskich. W procesie starzenia sie istotne znaczenie ma sfera
oddziatywan zewnetrznych, do ktdrych zalicza sie styl zycia, sposdb odzywiania, sSrodowisko zycia i
czynniki psychospoteczne. Aktywny styl zycia to jeden z czynnikéw istotnie wptywajacych na zdrowie
0s6b starszych. Wiadomo, ze niedobdr ruchu moze prowadzi¢ do przyspieszenia proceséw starzenia
sie oraz niedotestwa, a w niektdrych przypadkach takze do niepetnosprawnosci fizycznej. Regularne
¢wiczenia fizyczne sg nie tylko potencjalnym czynnikiem zapobiegajagcym starzeniu sie, ale takze
pozytywnie wptywajg na sprawnos¢ umystowg osdb w podesztym wieku.

Alternatywne Swiadczenia

Koszyk swiadczen gwarantowanych w zakresie profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych:

— W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. Nr 111, poz. 653, z
péin. zm.) do $wiadczen gwarantowanych zaliczono m.in. badania wysitkowe serca,
echokardiografie oraz badania poziomu cholesterolu we krwi.

Koszyk swiadczen gwarantowanych w zakresie rehabilitacji ruchowe;j:

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

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Kluczowe wnioski wynikajgce z wytycznych:

— Do czynnikéw ryzyka sercowo-naczyniowego podlegajgcych modyfikacji nalezg: nieprawidtowe
zywienie, palenie tytoniu, mata aktywno$¢ fizyczna, podwyzszone cisnienie tetnicze, zaburzenia
gospodarki lipidowej (podwyzszone stezenie w osoczu cholesterolu LDL, tréjglicerydéw i niskie
stezenie HDL-cholesterolu), upos$ledzona tolerancja glukozy lub cukrzyca, nadwaga, otytosc.

— Wsrdd odnalezionych wytycznych nie ma zgodnos¢ w kwestii stosowania badania EKG w
spoczynku, jako badania przesiewowego w kierunku choroby wiericowej wsrdd bezobjawowych
osob. 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 rozwazione rdowniez w
przypadku bezobjawowych dorostych bez nadcisnienia czy cukrzycy.

— USPSTF stwierdzita, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce do ustalenia zalecer dotyczacych
rutynowego skriningu za pomocg EKG czy ETT na obecno$é zwapnienia naczyn wiericowych,
zarédwno w kierunku obecnosci znacznego zwezenia tetnic wiedcowych jak réwniez w celu
predykcji incydentéw choroby wiencowej u oséb z podwyiszonym ryzykiem zdarzen
wienicowych.

— Ze wzgledu na ograniczong czuto$¢ EKG w spoczynku oraz ze wzgledu na niskg czestosé
wystepowania choroby wieficowej w populacji bezobjawowych dorostych, wiekszos¢ zdarzen
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wiencowych wystgpi wsrod oséb ze wstepnie prawidtowym wynikiem EKG (np. tych z wynikiem
fatszywie ujemnym).

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

— nizszg zachorowalnos¢ na chorobe wieicowg, nadcisnienie, udar, cukrzyce, raka piersi
oraz okreznicy, oraz wyzszy poziom sprawnosci krgzeniowo-oddechowej i miesniowej,

— korzystniejszg mase ciata, odpowiedni skfad kosci,

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

— Osoby starsze powinny wykonywac co najmniej 150 minut ¢wiczen aerobowych o umiarkowanej
intensywnosci w ciggu tygodnia lub przynajmniej 75 minut intensywnych éwiczen aerobowych w
ciggu tygodnia lub w réwno-waznej ilosci potgczenie ¢wiczen o umiarkowanej intensywnosci
oraz intensywnych.

— Cwiczenia aerobowe powinny by¢ wykonywane w seriach co najmniej 10-cio minutowych.

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

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

— Cwiczenia wzmacniajace miesnie, angazujace gtéwne grupy miesni, nalezy wykonywaé 2 lub
wiecej dni w tygodniu.

— Gdy osoby starsze ze wzgledu na stan zdrowia nie mogg wykonywaé éwiczen fizycznych w
zalecanej ilosci, po-winny by¢ na tyle aktywne fizycznie na ile pozwala im na to kondycja.

— Osoby nieaktywne zawodowo powinny rozpoczg¢ od matych ilosci aktywnosci fizycznej i
stopniowo zwiekszaé czasu trwania, czestotliwosc i intensywnos¢ éwiczen. Osoby nieaktywne
oraz z ograniczeniami spowodowanymi przez choroby osiggng dodatkowe korzysci zdrowotne,
gdy stang sie bardziej aktywne.

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

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Legionowo

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy zwiekszenia
dostepnosci do swiadczed zdrowotnych z zakresu kardiologii i rehabilitacji dla oséb w wieku
senioralnym. Obecnie gmina miejska Legio-nowo zamieszkiwana jest w 30% przez osoby w wieku
powyzej 60 r.z.

W ramach programu mieszkancy miasta w wieku senioralnym bedg mogli skorzysta¢ z bezptatnych
konsultacji kardiologicznych wraz z diagnostykg (m.in. EKG, badanie poziomu cholesterolu we krwi)
oraz konsultacji rehabilitanta wraz z pieciokrotng rehabilitacja. Jednakze planowane przez
whnioskodawce interwencje powielajg Swiadczenia gwarantowane realizowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia. Ponadto, dostepne dowody naukowe s3g niewystarczajgce do ustalenia zalecen
dotyczacych rutynowego skriningu, przy pomocy EKG, w kierunku ryzyka choréb naczyniowo-
sercowych, zwtfaszcza u oséb bezobjawowych. Co wiecej, wydaje sie, ze osiggniecie celdw, jakimi sg
m.in. zmniejszenie przed-wczesnej umieralnosci na choroby sercowo-naczyniowe, poprawa
sprawnosci fizycznej czy poprawa swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki chordb serca oraz
narzagdéw ruchu, nie bedzie mozliwe w tak krétkim horyzoncie czasowym, jaki zaplanowano w
programie, tj. od kwietnia do pazdziernika 2014 r. Z opisu programu nie wynika, by prowadzono
dziatania majgce na celu poprawe swiadomosci spotecznej w zakresie profilaktyki ww. choréb, jak
zatozono w celach programu.

Jednym z celdw programu jest zmniejszenie réznic w dostepie do specjalistycznych swiadczen opieki
zdrowotnej. Jednoczesnie autorzy programu informujg, ze ze wzgledu na ograniczone S$rodki
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finansowe gminy, ilos¢ miejsc zostanie ograniczona, a o kwalifikacji do programu decydowac bedzie
kolejnos¢ zgtoszenia sie chetnych uczestnikdw. Powstaje zatem watpliwos¢, czy program
zagwarantuje rowny dostep do proponowanych swiadczen zdrowotnych.

Adresatami programu majg by¢ osoby w wieku senioralnym oraz zrzeszone w organizacjach
pozarzgdowych. W projekcie nie sprecyzowano jednak pojecia ,wieku senioralnego” (w publikacjach
przyjmuje sie, ze jest to populacja w wieku: 60+ lub 65+), nie jest rowniez jasne, czy obydwa warunki
uczestnictwa powinny by¢ spetnione jednoczesnie. Autorzy projektu nie okreslili w sposéb
jednoznaczny czy adresatami programu majg byé osoby z objawami ze strony uktadu naczyniowo-
sercowego i/lub ruchowego, czy populacja ogdlna, bezobjawowa.

Autorzy oszacowali budzet, ktéry ma zostac przeznaczony na realizacje projektu i stanowi 20 000 zt.
W projekcie oszacowano takze ceny jednostkowe konsultacji kardiologicznej i rehabilitacyjne;.
Autorzy nie podali jednak, jaka cze$¢ kosztow zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii
informacyjnej, a jaka na przeprowadzenie badan lekarskich.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje realizacje
zadan zgodnie z zasadami uczciwej konkurenci, w sposéb efektywny i oszczedny. Autorzy programu
planujag przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikow
wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen zdrowotnych przewidzianych w programie. Jednak
metoda przekazania informacji, a takze materiaty potrzebne do wykonania tego zadania, nie zostaty
przez autordw programu przedstawione. Ponadto, autorzy nie oméwili w projekcie sposobu
zakonczenia udziatu w programie oraz bezpieczeristwa planowanych interwenciji.

Metody monitorowania i ewaluacji obejmujg badanie ankietowe wsréd uczestnikow i wizytacje w
osrodkach odpowiedzialnych za realizacje programu. Wzory materiatéw, a takie elementy
podlegajgce ocenie biezgcej i konncowej, nie zostaty przez autoréw przedstawione.

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

I. Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego bedacego jednym z priorytetéw
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie zostato ograniczone m. in. do
kolejnosci zgtoszen i przynaleznosci do organizacji pozarzagdowej.

IIl. Skutecznosé dziatan nie jest potwierdzona przez rekomendacje kliniczne. Cho¢ istniejg liczne
dowody na korzysci zdrowotne wynikajgce z utrzymywania przez osoby starsze sprawnosci ruchowej,
to dostepne dowody naukowe sg niewystarczajgce do ustalenia zalece dotyczacych rutynowego
skriningu przy pomocy EKG w kierunku ryzyka choréb naczyniowo-sercowych, zwitaszcza u oséb
bezobjawowych.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 20 000 zt. Koszt jednostkowy oceniono na 80 oraz 120 zt w zalezno$ci od rodzaju konsultacji.
Nie podano informacji dot. kosztéw kampanii informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatow, a takze elementy podlegajgce ocenie biezgcej i koricowej, nie zostaty przedstawione.
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Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem Program zdrowotny ,Dbamy o zdrowie naszych senioréw” — konsultacje specjalistyczne
wraz z podstawowg diagnostyka realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-198/2013, Warszawa, styczen
2014 i aneksu: ,,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, listopad 2012.

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

1. Nie dotyczy.

5/5



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat wtgcznie”
miasta Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu ,Program
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat
wigcznie” miasta Legionowo, pod warunkiem zagwarantowania rownego
dostepu do szczepienia.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego i realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego oraz poprawe jakosci i, czesciowo, skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Przedstawiono koszty
ogolne i koszty jednostkowe oraz zasady oceny i monitorowania. Program jest
zgodny z zaleceniami ekspertdow i uzupetnia szczepienia przeciw pneumokokom
finansowane sq ze srodkdéw publicznych obejmujgce jedynie dzieci do lat 5
z grup wysokiego ryzyka. Dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej
i kosztowej szczepienn, pomimo tego, ze sq nieliczne i stabej jakosci, wskazujq
na efektywnosc i bezpieczeristwo szczepionek skoniugowanych.

Zaleca sie jednak, aby wybor grupy wiekowej zostat przez autorow doktadniej
uzasadniony, a schemat podania szczepien z gory okreslony. Trudno ocenic
efektywnos¢ narzedzi monitorowania i oceny, poniewaz wzory kwestionariuszy
ankietowych nie zostaty przedstawione.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy miejskiej Legionowo z zakresu profilaktyki
zakazen pneumokokowych. Adresatami programu sg dzieci w wieku od 2 do 5 r.z., zamieszkate na
terenie miasta Legionowo. Gtownym celem programu jest obnizenie zachorowalnos$ci/umieralnosci
na inwazyjne choroby pneumokokowe poprzez zwiekszenie dostepnosci do szczepien ochronnych u
dzieci. Autorzy w opisie organizacji programu nie okreslili rodzaju szczepionki, ktorymi dzieci majg
zostaé zaszczepione, ale w opisie problemu zdrowotnego wskazali na skutecznosé i celowosc
stosowania szczepionki 13-walentnej. Program ma by¢ realizowany w okresie od kwietnia do czerwca
2014 r. i jest czescig realizowanego przez Legionowo Miejskiego Programu Promocji Zdrowia.
Planowane koszty catkowite przeznaczone na realizacje programu dotyczacego szczepien
profilaktycznych przeciw pneumokokom, wynoszg 30 000 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

Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w srodowisku patogenami, ktére moga by¢ przyczyna
zaréwno zakazen drég oddechowych, jak i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie
opon madzgowo-rdzeniowych czy zapalenie wsierdzia. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus
pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenia pneumokokami wywotujg
inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP), ktéra moze mieé szczegdlnie ciez-ki przebieg u dzieci
ponizej 5 r.z. Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalnos¢ na inwazyjng postac choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat 5,8/100 000.
Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych
réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano
materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu
szczepien przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnos¢ na IChP. W
populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22%
dzieci przebywajgcych w domu.

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

Samorzadowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozna oszacowac i ktéremu mozna zapobiegac. Realizuja
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”
oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
uktadu oddechowego”. Niektére programy szczepieh dzieci, z uwagi na obejmowang populacje,
realizujg priorytet zdrowotny ,poprawa jakosci i skutecznos$ci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie pneumokokowe (druga
taka populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza), ktore moze przeksztatci¢ sie w
inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalno$¢ w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. -
17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia, a takze niosgce ryzyko powiktarn odlegtych (np.
pneumokokowe zapalenie opon mdzgowych ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajacych
dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci przebywajace w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami
S. pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze srodkédw publicznych jedynie w
grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci i dorostych sg
zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczagce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2 r.z.) s3
nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowodéw naukowych potwierdzajgcych
efektywnosc i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 11- i 13-walentna;
przeznaczone dla dzieci do 5r.z.).

Efektywnosé PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano
na 80% (95%Cl 58—90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez wszystkie serotypy — 58%
(95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom ptuc jest
znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do
21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej.

PCV jest szczepionky ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczeristwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyja¢, ze — przy
zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktére sktada sie indukowanie odpornosci zbiorowe;j,
wypieranie serotypow zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie antybiotykoopornosci i
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indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuiszg mete oraz ze 3 (2+1) dawki PCV
zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznac za kosztowo-efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajéw europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach wysokiego ryzyka
(te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek szczepionki, w 11 — 2+1
(szczepienie podstawowe + dawka przypominajgca). Szczepienia finansowane sg w petni ze srodkéw
publicznych albo wspéftfinansowane. W wiekszosci krajéw europejskich stosowana jest szczepionka
7-walentna, jedynie w Zjednoczonym Krélestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy
szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg podawanie dzieciom szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-walentna).
Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci epidemiologicznej EUVAC.NET,
Polske wskazano jako kraj, w ktorym szczepienia PCV nie sg finansowane, co od 2009 r. nie jest juz
prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepied Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
konieczno$é pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynac¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz w
drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej ze
wzgledéw finansowych) do momentu, gdy mozna poda¢ np. jedng dawke (> 2 r.z.) jest
postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalno$é¢ na IChP wystepuje wtasnie w
pierwszych dwdch latach zycia.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy miejskiej Legionowo

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten realizuje priorytety zdrowotnej takie
jak: zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego
oraz poprawe jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.
Celem gtéwnym programu jest obnizenie zachorowalnosci/umieralnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe poprzez zwiekszenie dostepnosci do szczepien ochronnych u dzieci w wieku od 2 do
5 lat, zamieszkatych na terenie gminy miejskiej Legionowo. Wedtug ostatnich badan
epidemiologicznych zapadalnos$¢ na inwazyjng postaé choroby pneumokokowej u dzieci od 2 do 5 lat
wynosita 5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ jednak znacznie wyzsze. W
populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka.

W 2011 r. gmine miejska Legionowo zamieszkiwato okoto 3500 dzieci w wieku od 2 do 5 lat. Autor
zaplanowat za-szczepienie 130 dzieci, co stanowi zaledwie 4% mozliwej do wigczenia populacji.
Warto zwréci¢ uwage, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze pneumokokowych zapalen
opon mdzgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyzsza w okresie od 0-23 m.z.
Niekiedy wybdr dzieci starszych, jako populacji podstawowej, moze by¢ zwigzany z ograniczeniami
budzetowymi wnioskodawcédw. Zastosowanie szczepionki 13-walentnej u dzieci po-wyzej 24 m.z.
wymaga, bowiem podania tylko jednej dawki szczepionki. Zaleca sie zatem, aby wybdr grupy
wiekowe] zostat doktadnie przez autoréw uzasadniony, a schemat podania szczepien z gory
okreslony.

Do uczestnictwa w programie zostang zaproszone w pierwszej kolejnosci dzieci z rodzin
posiadajacych Karte Duzej Rodziny, a sam program stanowi uzupetnienie oferty Narodowego
Funduszu Zdrowia i jest przeznaczony dla oséb dotychczas niekorzystajacych ze swiadczen. Autorzy
programu nie okreslili kryterium kwalifikacji dzieci do badania lekarskiego. Nie okreslili réwniez, z
jakich obecnie swiadczen w zakresie profilaktyki choréb pneumokokowych, rodzice dzieci w wieku od
2-5 lat moga korzystaé. Wymagana jednak bedzie zgoda rodzicdw na wykonanie szczepien
ochronnych. Takie zatozenia programu, a wiec liczebnos¢ i charakterystyka populacji, a takze
kryterium wtaczenia dzieci do uczestnictwa w programie, mogg nie zapewni¢ réwnego dostepu do
oferowanych $wiadczen. Obecnie w Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane s3 ze
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srodkow publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W pozostatych grupach
wiekowych dzieci szczepienia sg zalecanie, ale nie sg finansowane.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert, co gwarantuje realizacje
zadan z zasadami uczciwej konkurencji, w sposob efektywny i oszczedny. Autorzy programu planujg
przeprowadzi¢ kampanie informacyjno-edukacyjng, co z kolei stanowi jeden z wyznacznikéw
wiasciwego poziomu dostepnosci swiadczerh zdrowotnych przewidzianych w programie. Realizacja
programu ma by¢ na biezgco monitorowana przez wskazany przez autoréw wydziat Urzedu Miasta
Legionowo, a wyniki zostang uwzglednione w planowaniu przysztych projektow zdrowotnych. Wzory
materiatéw potrzebnych do przeprowadzenia ww. zadan nie zostaty jednak w projekcie
przedstawione.

Autorzy oszacowali budzet, ktédry ma zosta¢ przeznaczony na realizacje projektu, lecz nie podali, jaka
cze$¢é kosztdw zostanie przeznaczona na przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, a jaka
na przeprowadzenie zaplanowanych interwencji.

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

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami. Program swoim zakresem realizuje takie
priorytety zdrowotne jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i
zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych
chordéb uktadu oddechowego”, a takze ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkga,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Il. Dostepnos¢ dziatarn programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak uczestnictwo w programie zostato ograniczone m. in. do
posiadania Karty Duzej Rodziny oraz kolejnosci zgtoszen. Doktadna charakterystyka beneficjentéw
pozostaje nieznana.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych wytycznych,
polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu chordb zakaznych poprzez
przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom w okreslonej populacji
mieszkancow gminy miejskiej Legionowo.

IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 30 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi 230 zt. Nie podano informacji dot. kosztéw kampanii
informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatéw, a takze elementy podlegajgce ocenie biezgcej i koicowej, nie zostaty przedstawione.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat
wigcznie” realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-195/2013, Warszawa, styczenn 2014 i aneksu:
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych,
Warszawa, sierpien 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 21/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Upowszechnienie umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie miasta Legionowo”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnqg opinie o projekcie programu
,Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia
na terenie miasta Legionowo”, pod warunkiem prowadzenia zaje¢ przez
akredytowanych instruktorow, zgodnie z wytycznymi Polskiego Towarzystwa
Medycyny Ratunkowe.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego dotyczy przeprowadzenia edukacji zdrowotnej
oraz zaje¢ praktycznych w zakresie udzielania pierwszej pomocy
przedmedycznej, a tym samym odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego,
jakim jest prawidfowe udzielanie pierwszej pomocy poszkodowanym przez
swiadkow zdarzenia. Edukacja w tym zakresie jest pozgdanym i skutecznym
oddziatywaniem, poniewaz podjecie resuscytacji przez swiadkow zdarzenia
moze nawet 3-krotnie zwiekszy¢ przezywalnos¢ osoby poszkodowanej
i zmniejszyc¢ ryzyko przedwczesnego zgonu, choroby lub przewlektego cierpienia
osoby poszkodowanej. W programie podano koszty ogdlne i koszty jednostkowe
oraz przewidziano metody monitorowania i oceny programu.

Autorzy programu powinni jednak przed rozpoczeciem jego realizacji lepiej
opisac i uzasadni¢ grupe docelowq, poniewaz szkolenie w ramach gminnego
programu w przypadku niektdrych grup (zobowigzanych prawnie do posiadania
takiej wiedzy i umiejetnosci) mozna uznac za dziatanie nieefektywne kosztowo.
Nalezy rowniez zmodyfikowac liczbe planowanych instruktordw i liczbe godzin
szkoleniowych uwzgledniajgc zalecenia metodyczne dotyczqce nauczania
pierwszej pomocy przedmedycznej przedstawione w szczegdfowej czesci opinii.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego w zakresie nauczania czynnosci
ratunkowych, polegajacych na udzielaniu pierwszej pomocy przedmedycznej. Programem o
charakterze szkoleniowo-edukacyjnym ma zosta¢ objetych ok. 100 oséb zawodowo zwigzanych z
pracg w sytuacjach zagrozenia zycia lub zdrowia oraz ok. 250 ucznidéw szkét gimnazjalnych. Program
bedzie realizowany od kwietnia do pazdziernika 2014 r. i jest czescig realizowanego przez Legionowo
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia. Na realizacje programu z zakresu pierwszej pomocy, prze-
znaczono przeznaczono 10 000 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

Do gtéwnych przyczyn zgondw w Polsce zalicza sie choroby sercowo-naczyniowe, choroby
nowotworowe oraz przyczyny zewnetrzne — wypadki komunikacyjne, samobdjstwa, upadki, zatrucia
oraz urazy. Przy rozpatrywaniu zagadnienia pierwszej pomocy przedmedycznej, stanowigcej
przedmiot niniejszego programu zdrowotnego, najistotniejsze sg stany zagrozenia zycia, wynikajgce
przede wszystkim ze zdarzen nagtych, dlatego zgony z powodu choréb sercowo-naczyniowych oraz z
przyczyn zewnetrznych na tym tle, nalezatoby szczegdlnie wyrdzni¢. Zgony z przyczyn nagtych, takich
jak nagte zatrzymanie krazenia (NZK), stanowig ogromnga liczbe wsrdd wszystkich przyczyn zgonéw
spoteczenstwa. Szacuje sie, iz w wyniku NZK w Polsce umiera ok. 80 tysiecy oséb rocznie. Mimo
tendencji malejacej wsréd zgondw z przyczyn zewnetrznych, jakg moina zaobserwowac na
przestrzeni ostatnich trzydziestu lat, uzyskang dzieki skoordynowaniu wszystkich podejmowanych w
tym zakresie dziatan, a takze edukacji spoteczeistwa oraz uznaniu roli czynnikéw psychologicznych i
Srodowiskowych, jako generatoréw wypadkdw, zgony z przyczyn zewnetrznych stanowig trzecig
najczestszg przyczyne zgondéw w Polsce. Wielu z nich mozna byto zapobiec lub zniwelowac ich
negatywne nastepstwa poprzez na czas udzielong pomoc. Obecnie przyjmuje sie, ze Smier¢ mézgu w
nastepstwie nieodwracalnych zmian, wyniktych z niedotlenienia komdérek mdzgu, nastepuje u
cztowieka w ciggu 3 — 4 min od momentu zatrzymania krazenia. Obecnie uznaje sie, ze podjecie
resuscytacji przez Swiadkédw zdarzenie moze nawet 3-krotnie zwiekszyé przezywalnos$é osoby
poszkodowanej.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie kursy z zakresu pierwszej pomocy prowadzone sg w Polsce zaréwno przez firmy prywatne,
jak i organizacje non-profit. Ponadto, kwestie nauczania pierwszej pomocy w szkotach gimnazjalnych
i ponadgimnazjalnych regulujg przepisy rozporzadzenia Ministra Edukacji Narodowej z dnia 27
sierpnia 2012 r. w sprawie podstawy programowej wychowania przedszkolnego oraz ksztatcenia
ogoblnego w poszczegdlinych typach szkét (Dz. U. z 2012 r., poz. 977), wydane na podstawie delegacji
zawartej w art. 22 ust. 2 pkt 2 lit. a i b ustawy z dnia 7 wrzes$nia 1991 r. o systemie oswiaty (Dz. U. z
2004 r. Nr 256, poz. 2572, z pdin. zm.). Wedle zapiséw, uczen szkoty podstawowej potrafi opisaé
zasady udzielania pierwszej pomocy w niektérych urazach (sttuczenia, zwichniecia, skaleczenia,
ztamania, ukgszenia, uzadlenia), potrafi wezwa¢ pomoc w rdzinych sytuacjach. W gimnazjach i
szkotach ponadgimnazjalnych wprowadzany jest osobny przedmiot — Edukacja dla bezpieczenstwa, w
ramach ktérego mtodziez zdobywa szerokg wiedze z zakresu pierwszej pomocy, obejmujgcg m. in.:
wzywanie pomocy, zasady bezpieczenstwa udzielania pierwszej pomocy, rozpoznanie stanu
przytomnosci, ukfadanie w pozycji bezpiecznej, wykonywanie CPR, postepowanie w przypadku
krwotoku, porazenia pragdem, wstrzgsu, ztamania, zwichniecia, zatrucia, oparzenia, zadtawienia etc.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Najwazniejsze rekomendacje zawarte w wytycznych to:
—  Przygodni swiadkowie w znacznym stopniu wyptywajg na przezywalnos¢ oséb poszkodowanych,

— Umiejetno$¢ prowadzenia BLS/AED moze ulec zapomnieniu po 3-6 miesigcach, dlatego wazne
jest powtarza-nie szkolen po 6 miesigcach (zalecenia ERC) lub maksymalnie po 2 latach
(zalecenia AHA),

— Kursy wideo lub komputerowe potgczone z mozliwoscig praktycznego c¢wiczenia, ktére
umozliwiajg samo-dzielng nauke, moga by¢ efektywng alternatywg do kurséw BLS/AED
prowadzonych przez instruktorow,

— Przygodni Swiadkowie niezwigzani z medycyng jak i osoby z medycznym wyksztatceniem
powinni by¢ naj-pierw uczeni prawidtowego prowadzenia ucisnie¢ klatki piersiowej, dopiero
kiedy opanuja te umiejetnos¢ po-winni by¢ uczeni prowadzenia sztucznego oddychania,

— Cho¢ szkolenie z zakresu uzycia AED sg skuteczne i zwiekszajg chociazby szybkos¢ przygotowania
urzadzenia do uzycia, to AED powinny by¢ dostepne takze dla 0osdb bez szkolenia — przynosi to
korzysci dla oséb poszkodowanych,
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— Zgodnie z wytycznymi ERC na 6 kursantow powinien przypadaé jeden instruktor, jeden fantom
oraz jeden AED,

— Watzne jest nabycie umiejetnosci praktycznych, ponadto uczestnicy szkolerd powinni w trakcie
dostawacd informacje zwrotne na temat podejmowanych dziatan, gdyz zwieksza to efektywnosc
nauki, a takze wptywa na to jak dtugo wyuczone umiejetnosci pozostajg w pamieci.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania ze $rodkdw publicznych oraz stanu
finansowania ze srodkdow publicznych w Polsce i innych krajach.

Najwazniejsze wnioski z odnalezionych publikacji:

— Umiejetnosci praktyczne zwigzane z udzielaniem pierwszej pomocy sg z czasem zapominane, po
uptywie 6 miesiecy, tylko 7% oséb jest w stanie bezpiecznie i efektywnie przeprowadzi¢ BLS na
manekinie,

— Prowadzenie stabych jakosciowo czynnosci ratunkowych jest bardziej efektywne niz ich
niepodejmowanie,

— Szkolenia oparte o nauczanie CPR/AED sg skuteczniejsze niz szkolenia oparte o nauczanie samej
CPR,

— Szkolenie z wykorzystaniem sprzetu dostarczajgcego kursantom informacji zwrotnej jest
skuteczniejsze niz szkolenie z wykorzystaniem tradycyjnego sprzetu, a kursanci sprawniej i na
dtuzej przyswajaja sobie umiejetnosci zwigzane z udzielaniem pierwszej pomocy,

— Prowadzenie CPR przez przygodnych $wiadkéw znaczgco wptywa na przezywalno$é oséb
poszkodowanych,

— Trening w zakresie udzielania pierwszej pomocy w przypadku wystgpienia nagtego bolu w klatce
piersiowej poprawia jakos$¢ podejmowanych dziatan, ponadto osoby przeszkolone w tym
zakresie czesciej podejmujg sie udzielania pierwszej pomocy,

— W badaniach podkresla sie potrzebe edukowania w zakresie postepowania w przypadku
krwawienia z nosa czy oparzenia,

— Szkolenie losowo wybranych oséb bez wyksztatcenia medycznego jest poréwnywalne pod
wzgledem efektywnosci kosztowej z innymi inicjatywami z zakresu zdrowia publicznego.

Nie odnaleziono informacji dotyczgcych bezpieczenstwa.

Whioski z oceny programu gminy miejskiej Legionowo

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez gmine miejskg Legionowo dotyczy przeprowadzenia

edukacji zdrowotnej oraz zaje¢ praktycznych w zakresie udzielania pierwszej pomocy

przedmedycznej. Przedstawiony przez autoréw projekt jest czescig programéw zdrowotnych

realizowanych przez gmine miejska Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia w

2014 r. Projekt ten stanowi kontynuacje programu z lat wczesniejszych, ocenionego juz przez Rade

Przejrzystosci w sposdb negatywny.

Cho¢ aktualne dane epidemiologiczne wskazujg na obnizenie sie poziomu umieralnosci w Polsce,

spowodowanego chorobami uktadu krazenia oraz czynnikami zewnetrznym, to warto zaznaczyé, ze

zgodnie z opiniami ekspertdow podjecie resuscytacji przez swiadkéw zdarzenie moze nawet 3-krotnie

zwiekszy¢ przezywalno$s¢ osoby poszkodowanej. Brak odpowiednich umiejetnosci z zakresu

udzielania pierwszej pomocy moze skutkowacé niepodjeciem dziatan ratunkowych, co z kolei moze

stac sie przyczyng przedwczesnego zgonu, niezdolnosci do pracy czy samodzielnej egzystencji, a takze

przewlektego cierpienia i choroby osoby poszkodowane;j.

Autorzy oszacowali budzet, ktdry ma zostaé przeznaczony na realizacje projektu i stanowi 10 000 zt.
Cene jednostkowg okreslono na 450 zt. Obecnie kursy z zakresu pierwszej pomocy prowadzone sg w
Polsce zaréwno przez firmy prywatne, jak i organizacje non-profit. Ponadto, kwestie nauczania
pierwszej pomocy w szkotach gimnazjalnych i ponadgimnazjalnych regulujg przepisy rozporzadzenia
Ministra Edukacji Narodowej z dnia 27 sierpnia 2012 r. w sprawie pod-stawy programowej
wychowania przedszkolnego oraz ksztatcenia ogdlnego w poszczegdlnych typach szkét (Dz. U. z 2012
r., poz. 977).
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Przedstawiony program zdrowotny ma objgé¢ swoim zakresem ok. 100 osdb dorostych zawodowo
zwigzanych z pracg z osobami zagrozonymi utratg zycia lub zdrowia, a takze 250 uczniéw z klas
gimnazjalnych, na terenie gminy miejskiej Legionowo. Autorzy programu nie opisali aktualnych
danych statystycznych dotyczacych mozliwej do wigczenia populacji, jak réwniez kwalifikacji
uczestnikow do udziatu w programie. Tym samym, obiektywna ocena réwnego dostepu do
oferowanych swiadczen nie byta mozliwa.

Wybdr adresatéw programu budzi pewne watpliwosci. Zgodnie z zatgcznikiem nr 8 rozporzadzenia
Ministra Edukacji i Nauki z dnia 31 marca 2006 r. (Dz. U. Nr 62, poz. 439), dotyczagcym podstawy
programowej ksztatcenia w zawodzie technik pozarnictwa, w pkt 1. ust. 33 i ust. 43 wskazane jest, iz
osoba ta w wyniku ksztatcenia powinna umiec udziela¢ pierwszej pomocy medycznej zgodnie z
przyjetymi procedurami dla ratownikéw krajowego systemu ratowniczo-gasniczego oraz sprawowac
opieke nad poszkodowanymi do czasu przekazania stuzbie medycznej. Taka podstawa programowa,
jak réowniez wymagane zaopatrzenie w sprzet szkoleniowy, mozna uzna¢ za dowdd, iz strazacy
posiadajg wystarczajgce kompetencje do udzielania pierwszej pomocy. Szkolenie w ramach
gminnego programu w powyzszym zakresie mozna zatem uznac za dziatanie nieefektywne kosztowo.
Grupg docelowg programu stanowig réowniez uczniowie szkét gimnazjalnych. Zgodnie ze
stwierdzeniem autoréw programu, edukacja z zakresu niesienia pierwszej pomocy w szkole
niejednokrotnie pozostawia wiele do zyczenia i wydaje sie zasadnym prowadzenie dodatkowych
szkolen uczniow w tym zakresie.

Edukacja zdrowotna stanowi waziny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzaddéw lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym. Przekazanie
wiedzy dotyczacej pierwszej pomocy przedmedycznej stanowi istotny element etyczny i spoteczny w
zakresie niesiania pomocy ludziom w potrzebie. Autorzy programu szczegétowo przedstawili zakres
wiedzy naleznej do przekazania podczas spotkan teoretycznych. Wedtug zalecen metodycznych,
dotyczacych nauczania pierwszej pomocy przedmedycznej, kurs podstawowy powinien trwac ok. 10
godzin, a nie jak zaplanowali to autorzy programu 5 godzin. Podczas zaje¢ praktycznych, na 1
instruktora powinno przypada¢ maksymalnie 6 osdb, natomiast projekt programu przewiduje
prowadzenie zaje¢ praktycznych w grupach 15 osobowych.

Pozytywng strong opiniowanego projektu programu jest dostosowanie miejsca prowadzenia zaje¢ do
grupy docelowej. Ponadto, realizator programu zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu
ofert, co gwarantuje realizacje zadan zgodnie z zasadami uczciwej konkurenci, w sposdb efektywny i
oszczedny. Autorzy programu planujg przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, co stanowi
jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen zdrowotnych przewidzianych w
programie. Jednak metoda przekazania informacji, a takze materiaty potrzebne do wykonania tego
zadania, nie zostaly przez autoréw programu przedstawione. Ponadto, autorzy nie omowili w
projekcie sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz bezpieczeristwa planowanych interwencji.

Metody monitorowania i ewaluacji obejmujg badanie ankietowe wsréd uczestnikow i wizytacje w
osrodkach odpowiedzialnych za realizacje programu. Wzory materiatéw, a takie elementy
podlegajgce ocenie biezgce] i koricowej, nie zostaty przez autoréw przedstawione.

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 istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest prawidiowe udzielanie
pierwszej pomocy poszkodowanym w sytuacjach nagtych przez swiadkéw zdarzenia.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez zaplanowanie
kampanii promocyjno-informacyjnej, jednak kwalifikacja do uczestnictwa w programie nie zostata
okreslona.

IIl. Skuteczno$¢ dziatan jest potwierdzona przez rekomendacje ekspertéw klinicznych. Obecnie uznaje
sie, ze podjecie resuscytacji przez Swiadkdw zdarzenie moze nawet 3-krotnie zwiekszyc
przezywalnos¢ osoby poszkodowane;.
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IV. W projekcie programu podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji programu. Koszty catkowite
wynoszg 10 000 zt. Koszt jednostkowy wynosi 450 zt. Nie podano informacji dot. kosztow kampanii
informacyjnej oraz obstugi programu.

V. W projekcie programu uwzgledniono przeprowadzenie badan ankietowych i wizytacji. Wzory tych
materiatéw, a takze elementy podlegajace ocenie biezgcej i konncowej, nie zostaty przedstawione.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie
miasta Legionowo” realizowany przez Urzad Miasta Legionowo, AOTM-0T-441-196/2013, Warszawa, styczern 2014 i
aneksu: ,Programy edukacyjne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do
raportow szczegdtowych, Warszawa, styczen 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 22/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki rakéw poprzez
optymalizacje diety” miasta Zgierza

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu ,, Program
profilaktyki rakow poprzez optymalizacje diety” miasta Zgierza.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i spofecznego.
Suplementacja selenem nie jest uznang metodq profilaktyki nowotworowe;.
Program nie spetnia ponadto ogolnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health
Association):

— adresatami programu raz sq osoby z listy zdiagnozowanych
w populacyjnym programie badan genu BRCA1 w gminie Zgierz, raz
wszystkie osoby z genetycznie potwierdzonym ryzykiem zachorowania
na choroby nowotworowe. W pierwszym przypadku jest to 150 osob
z 269 kwalifikujgcych sie do programu w drugim odpowiednio takze
150 z 542 osdb. Niezasadny i nieetyczny wydaje sie wybor grupy 150 osob
na zasadach ,rzutu monetq”. Wszystkie osoby kwalifikujgce sie
do programu sq osobami chorymi, wiec tym bardziej losowanie nie
powinno miec¢ miejsca w przypadku takiej populacji;

— waqtpliwosci  merytoryczne  budzi  wybranie do badan  o0sob
z potwierdzonym genem BRCA1 czyli oséb z grupy znaczgcego wzrostu
ryzyka raka piersi/jajnika, gdyz grupa ta powinna by¢ dodatkowo
zroznicowana na podstawie genotypow wybranych selenoprotein w tym
najwazniejszeqgo SEP 15, gdyZz np. podawanie prewencyjne selenu jest
korzystne jedynie przy genotypie SEP15nGG. Tymczasem dane
literaturowe zwracajg uwage na wyjgtkowo korzystny prewencyjne
dziatanie selenu w stosunku do innych chorob nowotworowych jak rak
jelita grubego, ptuca, krtani, prostaty, Zotqgdka czy przetyku;

— oznaczenie stezenia selenu w surowicy krwi znajduje sie w wykazie
swiadczen gwarantowanych;

— w projekcie niepoprawnie sformutowano cele szczegdofowe i oczekiwane
efekty programu;

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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— pomimo tego, iz opiniowany program miat mie¢ charakter edukacyjny nie
zaznaczono, ile godzin zostanie przeznaczone na ww. dziatanie oraz ile
0s0b bedzie mogto w nim uczestniczy¢. Autorzy nie podajq szczegotowej
tresci wyktadow edukacyjnych. Istnieje rozdZwiek pomiedzy tytutem
programu a zaplanowanymi dziataniami Zatem wyktady edukacyjne
mogtyby dotyczyc¢ roli diety w zapobieganiu chorobom nowotworowym,
a nie propagowac badania stezenia selenu;

— w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan, nie
do konca poprawnie podano niektore wskazZniki stuZzqgce ocenie.
monitorowania i ewaluacji programu, nie zaplanowano wybrania
realizatora programu / wykonawca z gory okreslony;

— w zatgczonych opiniach eksperci przedstawili uwagi do programu
dotyczgce braku okreslenia wieku kwalifikujgcego do programu a takze
braku informacji o zagrozeniach dla zdrowia wynikajqcych z nadmiernej
podazy selenu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Zgierz o charakterze edukacyjnym.
Jako cel gtéwny wskazano edukacje o potencjale profilaktyczno-diagnostycznym optymalizacji
poziomu selenu i badai jego stezenia w organizmie. Program jest skierowany do 150 oséb z
rozpoznang w Onkologicznej Poradni Genetycznej SPSK-2/PUM w Szczecinie wysokg genetyczng
predyspozycjg do nowotwordw. Program ma byé realizowany w 2013 roku. Planowane koszty
catkowite realizacji programu wynoszg 13 800 zt.

Problem zdrowotny

Nowotwory ztosliwe stajg sie gtdwng przyczyna przedwczesnej umieralnosci wsrdd ludzi mtodych i w
srednim wieku w Polsce. W latach 1963-2010 liczba zgondéw z powodu nowotwordéw ztosliwych
wzrosta ponad trzykrotnie ws$rdd mezczyzn i ponad dwukrotnie wséréd kobiet. Réwniez rosngcy
odsetek 0sdb powyzej 65 roku zycia sprawia, ze liczba zachorowan i zgonéw z powodu nowotworéw
ztosliwych wzrasta.

Selen jest mikroelementem niezbednym do prawidtowego rozwoju i wzrostu organizmu. Sktadnik ten
zaliczany jest do grupy zwigzkdw o potencjalnym zastosowaniu w profilaktyce nowotworowe;j.

Alternatywne $wiadczenia

Oznaczenie stezenia selenu w surowicy krwi znajduje sie w wykazie swiadcze gwarantowanych w
przypadku badan diagnostycznych, ktdry stanowi zatgcznik nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 27 maja 2011 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego o charakterze edukacyjnym. Jako cel gtéwny
wskazano edukacje o potencjale profilaktyczno-diagnostycznym optymalizacji poziomu selenu i
badan jego stezenia w organizmie.

Planowane interwencje to przeprowadzenie wyktadéw edukacyjnych dla mieszkancéw i lekarzy z
Miasta Zgierz oraz przeprowadzenie kroétkiej serii 150 pomiaréw selenu w surowicy u osob z grup
wysokiego ryzyka chordb nowotworowych.

W projekcie zaprezentowano liczbe pacjentéw z wysokim ryzykiem zachorowania na nowotwory
zarejestrowanych w OPG Szczecin. Zaznaczono, ze dane te dotyczg gminy Zgierz. Wynika z tego, ze
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pacjenci z gminy Zgierz leczyli sie w Szczecinie. W projekcie programu nie ma wyjasnienia odnosnie
tej sytuacji.

Adresatami badan sg osoby z listy zdiagnozowanych w populacyjnym programie badan genu BRCA1
w gminie Zgierz. Projekt zaktada przebadanie 150 wylosowanych oséb. Autor podaje, ze liczba
pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka zachorowania na nowotwory zarejestrowanych w Onkologicznej
Poradni Genetycznej w Szczecinie wynosi 542 (dotyczy gminy Zgierz). Zatem populacja docelowa
programu stanowi okoto 28% populacji kwalifikujgcej sie do wiaczenia do programu.

Autorzy programu zatozyli, ze pomiar selenu zostanie dokonany u 150 oséb z 542 o0sdb
kwalifikujgcych sie do programu. Niezasadny wydaje sie wybér grupy 150 z 542 oséb uprawnionych
na zasadach ,rzutu monetg”. Wszystkie osoby kwalifikujgce sie do programu sg osobami chorymi,
wiec tym bardziej losowanie nie powinno mie¢ miejsca w przypadku takiej populacji. Autorzy powinni
zmodyfikowaé populacje docelowg zwiekszajgc ja do wszystkich uprawnionych do udziatu, czyli do
542 o0sdb, badz wprowadzic¢ inne jasne do okreslenia i zmierzenia kryteria kwalifikujgce, pozwalajgce
w sposob mierzalny ograniczy¢ populacje 542 oséb do zaktadanych 150.

W projekcie niepoprawnie sformutowano cele szczegétowe i oczekiwane efekty programu. Podano
dziatania, jakie zamierza sie przeprowadzi¢ w ramach programu. Poprawie sformutowany cel
szczegdtowy to np. wzrost wiedzy mieszkancow i lekarzy na temat wykorzystania profilaktycznego
potencjatu diety i suplementéw diety o odpowiedniej zawartosci selenu. Czego oczekiwanym
efektem mogtby by¢ np. wzrost liczby oséb stosujgcych diete i suplementy diety o odpowiedniej
zawartosci selenu, zmniejszenie liczby zgondw z powodu chordb nowotworowych.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o wyktadach edukacyjnych w lokalnych mediach
oraz wystanie zaproszen na wyktady do lekarzy za posrednictwem okregowej izby lekarskiej.

W projekcie programu podano, ze zostang przeprowadzone 1-2 spotkania edukacyjne w ciggu roku.
Nie zaznaczono, ile godzin zostanie przeznaczone na ww. dziatanie oraz ile oséb bedzie mogto w nim
uczestniczy¢.

Do projektu dofaczono opinie ekspertéw klinicznych — Dyrektora Instytutu Medycyny Pracy i
miedzynarodowego eksperta w badaniach nad medycznymi aplikacjami selenu. Oboje wypowiadaja
sie pozytywnie o projekcie. Pierwszy zwraca uwage, ze optymalny poziom selenu moze miec
kluczowe znaczenie w prewencji nowotworowej. Zdaniem drugigo zaréwno edukacja mieszkaincow i
lekarzy, jak i pomiar poziomu selenu w grupie wysokiego ryzyka sg warto$ciowymi dziataniami. Uwagi
zgtaszane przez ekspertéw: skupienie sie na grupie pacjentéw do 60 roku zycia, poniewaz efekt moze
by¢ bardziej dtugofalowy i obarczony mniejszg liczbg czynnikdw zaktdcajacych oraz zwrdcenie uwagi
podczas edukacji na wyjasnienie optymalnego poziomu selenu (za wysoki poziom tego pierwiastka
jest tak samo szkodliwy jak zbyt niski).

Autorzy nie podajg szczegdtowej tresci wyktadow edukacyjnych. American Cancer Society zaleca
diete bogata w rdznorodng zdrowg zywnos¢ pochodzenia roslinnego zamiast polegania na
suplementach. Zatem wyktady edukacyjne mogtyby dotyczy¢ roli diety w zapobieganiu chorobom
nowotworowym, a nie propagowac badania stezenia selenu.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu nie do konca poprawnie podano niektére wskazniki
stuzgce ocenie. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zosta¢ dokonana na podstawie np. liczby
wystanych zaproszen, liczby lekarzy, ktérzy uczestniczyli w spotkaniach edukacyjnych oraz liczby
mieszkancoéw uczestniczacych w spotkaniach edukacyjnych. Ocena efektywnosci programu mogtaby
zosta¢ dokonana na podstawie wskaznikow, ktére podaje autor, czyli: liczby oséb ze
zdiagnozowanym niskim poziomem selenu, liczby wynikéw przekazanych pacjentom ze wskazaniem
opcji badan diagnostycznych i zmian dietetycznych oraz innych, takich jak: liczba zgondw z powodu
choréb nowotworowych w populacji docelowej programu (jako efekt dtugofalowy interwencji
zastosowanych w programie). Badanie ankietowe jakosci przeprowadzonych wyktadéw edukacyjnych
jest dobrym miernikiem oceny jakosci swiadczen w programie. Powinno ono obejmowac zaréwno
lekarzy jak i mieszkaricow uczestniczacych w ww. spotkaniach. Autorzy programu przedstawili
zaréwno koszty jednostkowe (jednego spotkania edukacyjnego — 400 zt, jednego badania stezenia
selenu — 80 zt) jak i koszt catkowite (13 800 zt).
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Z opisu wynika, ze badania stezenia selenu majg by¢ wykonywane w Ustugowej Pracowni
Molekularnej Pomorskiego Uniwersytetu Medycznego, co jest nieuzasadnione ze wzgledu na
koniecznos¢ transportu chorych (badz prébek krwi) z Gminy Zgierz do Szczecina, co zwieksza koszty
programu. Takie badania powinny by¢ prowadzone na miejscu. Réwniez NZOZ Innowacyjna
Medycyna ma swojg siedzibe w woj. zachodniopomorskim. Autorzy projektu nie zaplanowali
przeprowadzenia konkursu ofert na realizatora programu.

Odnoszagc 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 problemu zdrowotnego.

II. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akcji
informacyjnej o wyktadach edukacyjnych w lokalnych mediach oraz wystanie zaproszen na
wyktady do lekarzy za posrednictwem okregowej izby lekarskiej.

lll. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan,
powotfano sie jednak na dwie opinie eksperckie, ktdre dotgczono do projektu.

IV. Autorzy programu przedstawili zaréwno koszty jednostkowe (jednego spotkania edukacyjnego
— 400z, jednego badania stezenia selenu — 80 zt) jak i koszt catkowite (13 800 zt).

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu nie do konca poprawnie podano niektére
wskazniki stuzgce ocenie. Ocena zgtaszalnosci do programu powinna zosta¢ dokonana na
podstawie np. liczby wystanych zaproszen, liczby lekarzy, ktérzy uczestniczyli w spotkaniach
edukacyjnych oraz liczby mieszkancéw uczestniczgcych w spotkaniach edukacyjnych. Ocena
efektywnosci programu mogtaby zosta¢ dokonana na podstawie wskaznikow, ktore podaje
autor, czyli: liczby oséb ze zdiagnozowanym niskim poziomem selenu, liczby wynikéw
przekazanych pacjentom ze wskazaniem opcji badan diagnostycznych i zmian dietetycznych
oraz innych, takich jak: liczba zgonéw z powodu choréb nowotworowych w populacji
docelowej programu (jak efekt dtugofalowy interwencji zastosowanych w programie). Badanie
ankietowe jakosci przeprowadzonych wyktadéw edukacyjnych jest dobrym miernikiem oceny
jakosci $wiadczen w programie. Powinno ono obejmowaé zaréwno lekarzy jak i mieszkarcéw
uczestniczacych w ww. spotkaniach.

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

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program profilaktyki rakdw poprzez optymalizacje diety” realizowany przez Miasto Zgierz,
AOTM-0T-441-328/2012, Warszawa, listopad 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 23/2014 z dnia 7 stycznia 2014 r.
o projekcie programu ,Program skutecznego zwalczania infekcji
poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla dzieci z gminy
Boguchwata w wieku do 14 roku zycia”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu , Program
skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla
dzieci z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku Zycia”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest diagnostyka
i leczenie infekcji u dzieci jednak uchybienia merytoryczne i organizacyjne
uniemozliwiajq jego realizacje:

— w rekomendacjach i wytycznych podkresla sie, ze czynniki ostrej fazy
takie jak: stezenie biatka C-reaktywnego (CRP) nie mogq byc¢ stosowane
jako jedyny wyznacznik rdznicujgcy infekcje wirusowq i bakteryjng
(zalecenie silne, wysoka jakos¢ danych). Do znacznego wzrostu stezenia
biatka C-reaktywnego dochodzi po zadziataniu czynnika urazowego,
a zatem wysokie stezenia CRP spotyka sie takze przy zranieniach,
zmiazdzeniach i oparzeniach. Z tego powodu swoistos¢ diagnostyczna
wynikdow oznaczen CRP jest niska;

— w projekcie programu naleZatoby jasno zaznaczyc, ze oznaczenie stezenia
CRP bedzie wykonywane tylko u pacjentow objawowych a rozpoznanie
bedzie stawiane na podstawie catego obrazu klinicznego;

— oznaczenie biatka C-reaktywnego w surowicy krwi znajduje sie w Wykazie
Swiadczert Gwarantowanych Lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej;

— W projekcie programu nie podano szczegotowych informacji na temat
sposobu przeprowadzenia edukacji i promocji zasad racjonalnego
stosowania antybiotykow. Nie uwzgledniono rdowniez kosztow ww.
dziatan .

— w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan oraz
w sposob niewystarczajgcy podano wskazniki monitorowania programu

— nie jest zrozumiate to, ze planuje sie zakup aparatu do wykonywania
testow dwa razy (w 2013 i 2014 roku).

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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Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Boguchwata z zakresu diagnostyki infekcji za
pomocg szybkich testdow do oznaczania CRP. Celem gtéwnym programu jest szybka diagnostyka i
zakwalifikowanie infekcji do bakteryjnej lub wirusowej. Adresatami programu sg dzieci do 14 roku
zycia zamieszkate na terenie gminy Boguchwata. tgczenie planuje sie objgé badaniami 1800 dzieci.
Program ma by¢ realizowany w latach 2013-2014. Planowane koszty catkowite realizacji programu
wynoszg 30 600 zt.

Problem zdrowotny

Biatko C-reaktywne (ang. C-reactive proteine, CRP) to biatko ostrej fazy wytwarzane w watrobie pod
wptywem cytokin zapalnych, a takze w S$cianie tetnic, zwtaszcza zmienionej miazdzycowo btony
wewnetrznej. Jego poziom w niezwykle czuty sposéb odzwierciedla odpowiedZz organizmu na
zakazenie, reakcje zapalne i uszkodzenia przebiegajace z martwicy tkanki zachodzgce w ustroju.
Poziom biatka C-reaktywnego wzrasta w odpowiedzi na uszkodzenia tkanek w trakcie planowanych
zabiegdw czy po urazach, a takze w ostrych infekcjach bakteryjnych.

Infekcje spowodowane przez odporne bakterie mogg prowadzi¢ do zwiekszonej Smiertelnosci,
dtugotrwatego pobytu w szpitalu oraz wzrostu kosztéw. Podstawg préb kontrolowania odpornosci na
antybiotyki jest poprawa jakosci przepisywania antybiotykdow w podstawowej opiece zdrowotnej.
Jest to istotne ze wzgledu na fakt, ze okoto 90% antybiotykdéw jest przepisywana przez lekarzy
pierwszego kontaktu.

Okoto 70% antybiotykdw jest przepisywane z powodu infekcji drég oddechowych. Jednakie
wiekszos¢ infekcji drog oddechowych (90%) jest spowodowana przez wirusy i w tych przypadkach
antybiotyk nie ma prawdopodobnie zadnej korzysci klinicznej.

Alternatywne $wiadczenia

Oznaczenie biatka C-reaktywnego w surowicy krwi znajduje sie w Wykazie Swiadczen
Gwarantowanych Lekarza Podstawowej Opieki Zdrowotnej - zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 roku w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotne;j.

Obecnie w Polsce szybkie testy do oznaczania stezenia biatka C-reaktywnego nie sg refundowane.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Podsumowanie wnioskéw z rekomendacji i wytycznych:

— Czynniki ostrej fazy takie jak: odczyn opadania krwinek czerwonych (OB), stezenie biatka C-
reaktywnego (CRP) lub stezenie prokalcytoniny nie mogg by¢ stosowane jako jedyny wyznacznik
réznicujacy infekcje wirusowg i bakteryjng (zalecenie silne, wysoka jakos¢ danych).

— Na podstawie wyniku samego stezenia CRP nie powinno sie wycigga¢ wnioskéw, lecz dopiero
wtedy, gdy stanowi logiczng catos¢ z innymi objawami.

— Wedtug British Thoratic Society (BTS) wskazniki stanu zapalnego takie jak CRP i prokalcytonina
nie majy zastosowania w rdznicowaniu zakazen i dlatego nie powinny byé rutynowo
wykonywane.

— Nie ma dowoddéw naukowych, z ktérych mozna by wyciggna¢ jednoznaczne wnioski na temat
efektywnosci  klinicznej i kosztowej CRP i prokalcytoniny w rdznicowaniu ostrego
odmiedniczkowego zapalenia nerek, zapalenia gérnych drég moczowych i zapalenia pecherza
oraz zakazenia dolnych drég moczowych.

Warto zaznaczyé, ze odnalezione wytyczne i rekomendacje nie dotyczyty oznaczania poziomu CRP za
pomocg szybkich testéw w praktyce lekarza rodzinnego, lecz za pomocg tradycyjnej metody
laboratoryjne;j.

Podsumowanie wnioskéw z badai naukowych:

— Jedno z badan sugeruje, ze wykorzystanie szybkich testdw do oznaczania CRP w populacji dzieci
goraczkujacych w ambulatoryjnej praktyce pediatrycznej zmniejsza liczbe i koszty badan
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laboratoryjnych oraz oszczedza czas pacjentdow i lekarzy. Gorgczkujgce dzieci, u ktorych
wykonywano szybkie testy CRP byty znacznie rzadziej hospitalizowane niz te, ktére kierowano na
tradycyjne testy laboratoryjne.

Szybkie testy CRP wydajg sie by¢ przydatnym predyktorem w rozpoznawaniu bakteryjnego
zapalenia ptuc u dzieci, zwtaszcza do 96h od wystgpienia objawéw oraz w potaczeniu z
oznaczeniem poziomu leukocytéw i neutrofili, jezeli takie badania sg mozliwe do wykonania na
oddziale ratunkowym. Moga postuzyé jako potencjalna pomoc dla lekarzy w podejmowaniu
decyzji dotyczacych leczenia antybiotykami.

Za pomocg badania laboratoryjnego CRP tak samo dobrze jak za pomocg szybkich testow CRP
mozna odrdézni¢ infekcje wirusowg i bakteryjng. Szybkie testy do oznaczania CRP sg
wiarygodnym testem diagnostycznym i umozliwiajg szybkg diagnoze. W badaniu Cohen R. i wsp.
nie stwierdzono zadnych réznic w wartosci CRP oznaczanego metodg laboratoryjng (CRP-lab) i za
pomocy szybkich testéw.

Szybkie testy do oznaczania CRP sg fatwe w obstudze, wymagajg nieduzego wyposazenia i
dostarczajg wiarygodnych wynikéw w ciggu 5 minut z 20 ml krwi kapilarnej. Mogg by¢ bardzo
przydatne w leczeniu gorgczkujgcych dzieci zgtaszajgcych sie na Szpitalny Oddziat Ratunkowy, a
w szczegdlnosci w osrodkach, ktére nie dysponujg zapleczem laboratoryjnym.

Wykorzystanie szybkich testéw do oznaczania CRP moze by¢é pomocne klinicystom w szybkim
podejmowaniu decyzji, a tym samym moze pomdc ograniczy¢ niepotrzebne stosowanie
antybiotykoterapii.

Szybkie testy przytézkowe (Quick- Read i NycoCard) mozna stosowaé do seryjnych oznaczen
stezenia CRP u noworodkdw z podejrzeniem sepsy w pierwszym miesigcu zycia. Wymagajg
niewielkiej ilosci krwi i dostarczajg wiarygodnego wyniku w czasie < 5min.

Szybki test do oznaczania CRP ma istotny wptyw na rodzaj leczenia zapalenia zatok, a realizacja
badania w ogédlnej praktyce lekarskiej moze prowadzi¢é do zmniejszenia przepisywania
antybiotykéw pacjentom z ww. schorzeniem.

Szybkie testy CRP mogg byé pomocne przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu
antybiotykoterapii u dorostych pacjentéw z zakazeniem dolnych dréog oddechowych i zapaleniem
zatok przynosowych.

Szybkie testy CRP sg tatwe do wykonania i bardzo przydatne w codziennej pracy lekarza
rodzinnego. Ufatwiajg postawienie rozpoznania oraz rdznicowanie zakazenia. Prawidtowo
interpretowane, po uwzglednieniu catego obrazu klinicznego, mogg by¢ przydatne do
rozpoznania infekcji wirusowej (wynik negatywny) i tym samym znacznie obnizy¢ liczbe
przepisywanych antybiotykéw bez zagrozenia zdrowia pacjentow. W przypadku wynikéw
wysokich pomagajg w szybkim zastosowaniu prawidtowego leczenia.

Wykonywanie szybkich testow CRP w gabinecie lekarza rodzinnego moze w znaczacy sposéb
zmniejszy¢ liczbe przepisywanych antybiotykdw, a przez to pomdc w procesie ich ochrony —
zahamowaniu rosngcej opornosci drobnoustrojéw, redukcji kosztéw zwigzanych z refundacjg
lekdw oraz zmniejszeniu ryzyka pacjentéw zwigzanego z dziataniami niepozadanymi lekéw
przeciwbakteryjnych.

Whioski z oceny programu gminy Boguchwata

Przedmiotowy program dotyczy diagnostyki infekcji za pomoca szybkich testéw do oznaczania CRP.
Celem gtdwnym programu jest szybka diagnostyka i zakwalifikowanie infekcji do bateryjnej lub
wirusowej. Adresatami programu s3g dzieci do 14 roku zycia zamieszkate na terenie gminy
Boguchwata. taczenie planuje sie objg¢ badaniami 1800 dzieci.

Wystepuje rozbieznos¢ w wieku beneficjentdw programu: w tytule programu i opisie populacji
podano wiek do 14 roku zycia, natomiast w celu gtéwnym do 16 roku zycia. Jednak mozna sie
domysla¢, ze autorzy nie popetnili btedu w tytule programu i program dotyczy tej wtasnie populacji.

W ramach programu oprécz wykonana szybkich testéw CRP zaplanowano przeprowadzenie dziatan
edukacyjnych i promocji zasad racjonalnego stosowania antybiotykdw wsréd specjalistow i
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spoteczenstwa gminy. Dzieci wraz z opiekunem majg zgtaszac¢ sie do lekarza rodzinnego (pediatry) w
Gminnym Osrodku Zdrowia.

Nie podano w jakich przypadkach bedg wykonywane testy — rutynowo u kazdego dziecka czy tylko u
objawowych pacjentéw. W opiniach eksperckich zwrécono uwage, ze badanie stezenia CRP powinno
by¢ wykonywane tylko u dzieci zgtaszajgcych sie z objawami infekcji, podwyzszong temperaturg ciata.
W spotykanych czesto u dzieci infekcjach wirusowych gérnych drég oddechowych niskie stezenie CRP
moze by¢ pomocne, jako jeden z elementéw uwzglednianych przy podjeciu decyzji odnosnie
stosowania antybiotykoterapii.

Autorzy zatozyli, ze planujg objgé badaniami 1800 dzieci, ze wzgledu na to, ze nie wszystkie zapadajg
na infekcje. Na tej podstawie mozna jedynie przypuszczaé, ze zamierzajg oznaczac stezenie CRP u
pacjentdw objawowych. Zatem w projekcie programu nalezatoby jasno zaznaczy¢, ze oznaczenie
stezenia CRP bedzie wykonywane tylko u pacjentéw objawowych a rozpoznanie bedzie stawiane na
podstawie catego obrazu klinicznego.

Zgodnie z opiniami eksperckimi podwyzszone stezenie CRP spotyka sie w szeregu innych choréb m.in.
zapaleniu kosci i stawdw, reumatoidalnym zapaleniu stawdw, stanach zapalnych jamy ustnej,
zapaleniu wsierdzia, chorobach autoimmunologicznych, chorobie Alzheimera, chorobach oczu,
nowotworach ztosliwych. Do znacznego wzrostu stezenia biatka C-reaktywnego dochodzi po
zadziataniu czynnika urazowego, a zatem wysokie stezenia CRP spotyka sie takze przy zranieniach,
zmiazdzeniach i oparzeniach. Z tego powodu swoistos¢ diagnostyczna wynikdw oznaczen CRP jest
niska. Ponadto zwraca sie uwage, ze infekcje wirusowe rowniez mogg powodowac wzrost stezenia
CRP (jakkolwiek mniej nasilonego niz w zakazeniach bakteryjnych).

W projekcie programu nie podano szczegétowych informacji na temat sposobu przeprowadzenia
edukacji i promocji zasad racjonalnego stosowania antybiotykéw. Nie uwzgledniono réwniez kosztu
ww. dziatania w budzecie programu.

W rekomendacjach i wytycznych podkresla sie, ze czynniki ostrej fazy takie jak: odczyn opadania
krwinek czerwonych (OB), stezenie biatka C-reaktywnego (CRP) lub stezenie prokalcytoniny nie mogag
by¢ stosowane jako jedyny wyznacznik rdznicujgcy infekcje wirusowg i bakteryjng (zalecenie silne,
wysoka jakos$¢ danych). Nie powinno sie wycigga¢ wnioskow tylko na podstawie samego wyniku CRP,
lecz dopiero gdy stanowi catos$¢ z innymi objawami. Warto zaznaczyé, ze odnalezione wytyczne i
rekomendacje nie dotyczyty oznaczania poziomu CRP za pomocg szybkich testow w praktyce lekarza
rodzinnego, lecz za pomocg tradycyjnej metody laboratoryjne;.

Jedno z badan sugeruje, ze wykorzystanie szybkich testéw do oznaczania CRP w populacji dzieci
gorgczkujagcych w ambulatoryjnej praktyce pediatrycznej zmniejsza liczbe i koszty badan
laboratoryjnych oraz oszczedza czas pacjentéw i lekarzy. Gorgczkujgce dzieci, u ktérych wykonywano
szybkie testy CRP byly znacznie rzadziej hospitalizowane niz te, ktdre kierowano na tradycyjne testy
laboratoryjne.

Eksperci wskazuja, ze wykorzystanie szybkich testéw CRP w codziennej praktyce lekarza rodzinnego
moze przyczyni¢c sie do zmniejszenia ekspozycji populacji dzieciecej na niepotrzebna
antybiotykoterapie. Skutkuje to pozytywnie na stan zdrowia i system immunologiczny dzieci i
jednoczesnie zmniejsza zjawisko antybiotykoopornosci w Swiecie bakterii. Zwracajg rowniez uwage
na wystepujgce w podstawowej opiece zdrowotnej zjawisko powszechnego naduzywania
antybiotykdw niepoparte uzasadnieniem merytorycznym. Jako jedng z przyczyn wskazujg brak
powszechnej dostepnosci do prostych testow rdéznicujgcych infekcje wirusowg od bakteryjnej. Nalezy
zapewni¢ dostepnos¢ do badan CRP bez ograniczen czasowych (nie incydentalnie), zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami NFZ — wykaz badan diagnostycznych dla POZ). Projekt zaktada ewaluacje
programu. Jako wskaZznik monitorowania podano liczbe dzieci objetych wykonaniem testu CRP. Na tej
podstawie bedzie mozliwa ocena zgtaszalnosci do programu. Autorzy powinni jednak uwzglednié
jeszcze takie wskazniki jak: liczba specjalistow i mieszkarncéw, ktorzy wezma udziat w dziataniach
edukacyjnych, liczba przepisywanych przez lekarzy rodzinnych antybiotykdw (przed i po
przeprowadzeniu programu). W monitorowanie i ewaluacje powinno sie witgczy¢ ocene jakosci
$wiadczen, np. poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsréd rodzicow/opiekunéw dzieci oraz
lekarzy.
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Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej (plakaty, tablice informacyjne, strona
internetowa gminy), co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci do
Swiadczen. Nie uwzgledniono kosztu kampanii informacyjnej w budzecie programu.

Autorzy podali koszty jednostkowe (aparatu do wykonywania testow — 3000 zt, oraz zakupy testow —
12 300 zt) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu 30 600 zt. Nie jest zrozumiate to, ze
planuje sie zakup aparatu do wykonywania testow dwa razy (w 2013 i 2014 roku). W budzecie
programu nie uwzgledniono kosztow przeprowadzenia edukacji i promocji zasad racjonalnego
uzywania antybiotykdw wsrdd specjalistdw i mieszkaricdw gminy oraz kosztu kampanii informacyjne;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 waznego problemu zdrowotnego, jakim jest diagnostyka i leczenie infekcji u
dzieci.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej (plakaty, tablice informacyjne, strona internetowa gminy), co stanowi jeden z
wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci do swiadczen.

lIl. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe (aparatu do wykonywania testéw — 3000 zt, oraz zakupy
testéw — 12 300 zit) oraz planowane koszty catkowite realizacji programu 30 600 zt. Nie jest
zrozumiate to, ze planuje sie zakup aparatu do wykonywania testow dwa razy (w 2013 i 2014 roku).
W budzecie programu nie uwzgledniono kosztéw przeprowadzenia edukacji i promocji zasad
racjonalnego uzywania antybiotykdw wsrdd specjalistow i mieszkarnicéw gminy oraz kosztu kampanii
informacyjne;j.

V. Projekt zaktada ewaluacje programu. Jako wskaznik monitorowania podano liczbe dzieci objetych
wykonaniem testu CRP. Na tej podstawie bedzie mozliwa ocena zgtaszalnosci do programu. Autorzy
powinni jednak uwzglednié jeszcze takie wskazniki jak: liczba specjalistéw i mieszkanicéw, ktorzy
wezmg udziat w dziataniach edukacyjnych, liczba przepisywanych przez lekarzy rodzinnych
antybiotykéw (przed i po przeprowadzeniu programu).W monitorowanie i ewaluacje powinno sie
wtagczy¢ ocene jakosci Swiadczen, np. poprzez przeprowadzenie ankiety satysfakcji wsrod
rodzicow/opiekundw dzieci oraz lekarzy.

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 ,Program skutecznego zwalczania infekcji poprzez szybkie testy do oznaczania CRP dla
dzieci z gminy Boguchwata w wieku do 14 roku zycia” realizowany przez Gmine Boguchwata, AOTM-0T-441-351/2012,
Warszawa, listopad 2013 i aneksu: ,Programy z zakresu oznaczania CRP u dzieci za pomocga szybkich testow— wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, listopad 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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