Protokdt nr 9/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosdci
w dniu 10 marca 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przejrzvstosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

R L L

Marzanna Bienkowska
Andrze) Kokoszka

Lucjusz Jakubowski

Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowskd
Zbigniew Szawarski
Barbara Waojcik-Klikiewicz

10. Marek Wronski

Parzadek obrad;

1. OCtwarcie posiedzenia.

2. Omowienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktow interesow cztonkow Rady i gltosowanie nad ich wylaczeniem z
giosowania atbo z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfliktu.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
dasatynibu w rozpoznaniu zakwalifikewanym do kodu ICD-10: €91.1 (przewlekta biataczka
limfocytowa).

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadezenia obejmujgcego podawanie
klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: €92.0 (ostra biataczka
szpikowa).

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obeimujacege podawanie
ewerolimusu oraz docetakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C8O
(nowotwdr ziosliwy bez okresienia jego umiejscowienia).

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujgcego podawanie
sirolimusu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: D48.1 (nowotwory o
niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokrestonych umiejscowier tkanka taczna i
inne tkanki miekkie).

8. Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacjg:
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1) lIsoleucine 50 {dieta eliminacyjna), saszetki a 4 g, we wskazaniu: acyduria
metylomalonows;
2} Vatine 50 {dieta eiiminacyjna), saszetki a 4 g, we wskazaniu: acyduria metylomalonowa,

g, Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgod na refundacje: LEU-free
cooler {dieta eliminacyjna}, woreczki a 130 mi, we wskazaniu: 3 metylokrotonyloglicynuria,

10. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosc wydawania zgdd na refundacje Imukin
{interferon gamma-1b), amputki & 2 x 106 U (100 meg) w 0,5 mi, we wskazaniu: gruziica
proséwkowa o wielomiejscowej lokalizacji.

11. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego: ,Program badan przesiewowych w
kierunku wezesnego wykrywania ileczenia powilkdan ocznych cukrzyey dla oséb z cukrzyeg”.

12. Przygotowanie opinii o projektach programdw zdrowotnych:

1} ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”,

2}, Program profilaktyki szczepied ochronnych przeciwko grypie dla mieszkadcow Gminy
Garbatka - Letnisko po 65 toku Zzycia na lata 2014 — 2015”,

3} |, Szczepienia profilaktyczne osdb urodzonyeh przed 1 stycznia 1950 roky, przeciw grypie”,

4} ,Program zdrowoiny - zaszczep sie przeciwko grypie, a bedziesz cieszyt sig jesienig 2ycia”.

13. Przygotowanie opinii o projektach programow zdrowotnych:

1} ,Promocia zdrowia psychicznego oraz wcezesne rozpoznawanie problemow zwigzanych
ze zdrowiem psychicznym”,
2) ..Psycho-kreacie” program aktywizujacy dla miodziezy z zaburzeniami psychicznymi”.

14. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego: ,Program zdrowotny w zakresie
promocji edukacji przedporodowej oraz poporodowej, jak rowniez szerzenia wiedzy na temat
potrzeby i zasadnosci szczepien ochronnych”.

15. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego: ,Poréd bez bdiu - znieczulenie
zewnatrzoponowe porodu dia mieszkanek miasta Czestochowy w latach 2013-2015".

16. Losowarnie sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniu 24 marca 2014 r,

17. Zamknigcie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomyéinie propozycje porzadku cbrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktdw interesow.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
431-5/2014 ,Dazatynib we wskazaniu: przewlekfa biataczka {imfocytowa (C91.1)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone; dyskusii Rada 10 glosami za przy O gltoséw przeciw przyjela uchwale,
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protoketu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raporty Nr: AOTM-0T-431-38/2013
,Evoltra {klofarabina) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (ICD-10: C.92.0)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzagcego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzone; dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosdw przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-1/2014
JEwerolimus (Afinitar) | docetaksel we wskazaniu: nowotwdr ziodliwy hez okredlenia jego
umiejscowienia (ICD-10: C8G)".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjefa uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zataczniki do protokotu:

1) ewerolimus w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu 1CD-10 C80 - w wyniku glosowania 10
glosow za, § glosdw przeciw;

2} docetaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu 1CD-10 C80 -~ w wyniky glosowania 10
gltosdw za, 0 glosdw przeciw.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-4/2014
JSirolimus  we  wskazaniu: nowotwory o niepewnym  lub  nieznanym charakterze innych i
nieckredlonych umiejscowien: tkanka taczna i inne tkanki miakkie (D48.1)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonei dyskusji Rada 10 gtosami za przy O gloséw przeciw przyjefa uchwate,
hedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.B.19. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportow:

1) Nr: AOTM-BP-431-5,6(B}/2014 ,Vaiine 50 (Dieta eliminacyjna), saszetki a 4g, Isoieucine 50
{Dieta eliminacyjna) saszetki 4 4g, we wskazaniu: acyduria metylomalonowa”,

2) Nr: AOTM-BP-431-7/2014 ,LEU-free cooler (Dieta eliminacyjna), woreczki @ 130mi we
wskazaniu: 3 metylokrotonylogiicynuria”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawif wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, przyjeta uchwaty bedgce jej stanowiskami, ktére stanowig
zataczniki do protokotu:

1) iscleucine 50 - w wyniku gtosowania 10 gtosdw za, 0 glosow przeciw;
2) Vvaline 50 - w wyniku gtosowania 10 gloséw za, 0 glosow przeciw;
3} LEU-free cooler - w wyniku gtosowania 10 gtosow za, G glosow przeciw.
£d.16. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 24 marca 2014 r,

Ad.10. Rada jednomysinie postanowita rozszerzy¢ omawiany w tym punkcie temat o kolejne dwa
wskazania: pierwotne niedobory odpornosci oraz przewlekia choroba ziarniniakowa.

Nastepnie pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-6/2014
Jmukin (interferon y-1b) we wskazaniach: gruZlica proséwkowa o wielomiejscowe] lokalizacji;
pierwotne niedobory odpornosci; przewiekia choreba ziarniniakowa”.

W dalszej kolejnosci projekt stanowiska przedstawif wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie
czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosdéw przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

W tym miejscu, Rada podjeta jednomyéing uchwate o uzupetnieniu przyjetych stanowisk, o ktérych
mowa w pkt 5, 6.1) 1 7, o zapis: ,Zasadne wydaje sig, aby cena opakowania leku zawierajgcego
{odpowiednio substancja czynna), stosowanege w ramach chemioterapii niestandardowe} nie byta
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wyisza od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra Zdrowia, z
uwzglednieniem instrumentdw podziatu ryzyka”, dotyczacy odpowiednich substancji czyninych.

Ad.11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-165/2013
LProgram badait przesiewowych w kierunku wezesnego wykrywania [ leczenia powikiart ocznych
cukrzycy dia oséb z cukrzyea typu 2 powyiej 45 roku Zycia”.

Mastepnia projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 glosami za przy ¢ glosdw przeciw przyieta uchwate,
hedaca jej opinig, kidra stanowi zalgcznik do protokotu. ‘

Ad.22.1. Pracownik Agencji przedstawit najisiotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-
202/2013 ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 3 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jei opinig, kidra stanowi zafgcznik do protokoiu.

2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-205/2013
LProgram profilakivki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancodw Gminy Garbatka-
Letnisko po 65 roku zycia na lata 2014-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-208/2013
,Szczepienia profilaktyczne oséb urodzonych przed 1 stycznia 1950 r., przeciwko grypie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za, przy 4 glosach przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-215/2013
JZaszezep sie przeciwko grypie, a bedziesz cieszyt sig jesienig zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za, przy 4 glosach przeciw, przyjeta uchwale
hedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protekotu.

Ad.13.1. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-47/2013
Promocja zdrowia psychicznego oraz wczesnego rozpoznawania problemdw zwigzanych ze zdrowiem
psychicznym”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy O glosach przeciw, przyjela uchwatg
bedaca je] opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-69/2013
,PSYCHO-KREACIE — Program aktywizujacy dla mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjefa uchwale
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad.14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-0T-441-148/2013
JProgram zdrowotny w zakresie promoc)i edukac]i przedporodowe] oraz poporodowej, jak rowniez
szerzenia wiedzy na temat potrzeby i zasadnosci szczepient ochronnych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie przeciw przyjeia uchwate, bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.15. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-0T-441-52/2013
Porédd bez bélu — znieczulenie zewnatrzoponowe porodu dia mieszkanek miasta Czestochowy w latach
2013-2015%".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gfosami za przy 1 glosie przeciw przyieta uchwale, bedaca
jej opinig, ktéra stanowi zalgeznik do protokotu.

Ad.17. Prowadzacy posiedzenie Tormasz Pasierski zakoiczyl posiedzenie Rady o godzinie 14:50.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

L} Toajg sz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
5y



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
dazatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C91.1
realizowanego w ramach ,, Programu leczenia w ramach swiadczenia

chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie dazatynibu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C91.1
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Brak jest dowodow naukowych wskazujgcych na zasadnos¢ stosowania
dazatynibu w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej. Podawanie
dazatynibu w wymienionym wskazaniu nie jest technologiq zalecang
w dostepnych rekomendacjach klinicznych. Znajduje to rowniez potwierdzenie
w opinii eksperta. Znanych jest natomiast szereqg komparatoréow stosowanych
w tym wskazaniu. W toku przeprowadzonej analizy nie potwierdzono rowniez
finansowania dazatynibu w odnalezionych rekomendacjach refundacyjnych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministerstwa Zdrowia dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie usuniecia swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu $wiadczen
gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej: dazatynib
rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C91.1 - przewlekta biataczka limfocytowa.

Tryb zlecenia: art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Przewlekta biataczke limfocytowg (CLL, ang. chronic lymphocytic leukemia) definiuje sie jako
monoklonalng limfocytoze B-komdrkowa, trwajgcg co najmniej 3 miesigce, o wartosci powyzej 5 x
10°/I lub bez wzgledu na wysoko$¢ limfocytozy w przypadku obecnosci cytopenii we krwi obwodowej
wtdrnej do zajecia szpiku.

Standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci wynosi 4,2 na 100 tysiecy osdb rocznie, ale
zachorowalnos¢ szybko rosnie z wiekiem i jest wyzsza u mezczyzn niz u kobiet oraz wsréd rasy
kaukaskiej w poréwnaniu z innymi rasami. Mediana wieku rozpoznania wynosi 72 lata. Wedtug
danych epidemiologicznych, przedstawionych w raportach Centrum Onkologii w Warszawie w 2011
roku w Polsce zarejestrowano 1 555 przypadkéw biataczki limfatyczne;.

Jedynie 11% chorych ma mniej niz 55 lat w momencie rozpoznania choroby, co ogranicza mozliwos¢
przeprowadzenia allogenicznego przeszczepienia krwiotwoérczych komadrek macierzystych (allo-HSCT,

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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ang. allogeneic hematopoietic stem cell transplantation), jedynej jak dotagd metody stwarzajacej
mozliwos¢ wyleczenia.

Przewlekta biataczka limfocytowa jest chorobg przewlekta, w zdecydowanej wiekszosci nieuleczalna.
Przewidywany czas przezycia chorych zalezy przede wszystkim od stadium zaawansowania
klinicznego. Mediana czasu przezycia chorych rdézni sie istotnie w poszczegélnych podgrupach
iwynosi odpowiednio: powyzej 10 lat w przypadku wczesnego okresu choroby (Rai 0, Rai
zmodyfikowany 1 lub Binet A), 3-10 lat w okresie posrednim (Rai |-Il, Rai zmodyfikowany 2 lub Binet
B) i ponizej 3 lat w okresie zaawansowanym (Rai IlI-1V, Rai zmodyfikowany 3 lub Binet C). Jedyna
szansg na uzyskanie wyleczenia, dostepng niestety u nie wiecej niz 10% chorych, jest
przeprowadzenie allo-HSCT.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Dazatynib hamuje aktywnos$¢ kinazy BCR-ABL oraz rodziny kinaz SRC réwnoczesnie hamuje tez inne,
liczne, wybrane kinazy onkogenne, w tym c-KIT, kinazy receptora efryny (EPH) oraz receptora PDGFp.
Dazatynib jest silnym, subnanomolarnym inhibitorem kinazy BCR-ABL, dziatajgcym w zakresie stezen
0,6-0,8 nM. taczy sie on zardwno z nieaktywng jak i aktywng postacig enzymu BCR-ABL.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z polskimi wytycznymi lekami stosowanymi w przewlektej biataczce limfocytowej s3a:
fludarabina, cyklofosfamid, rytuksymab, chlorambucyl, bendamustyna, alemtuzumab

Skutecznos¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

W wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego do analizy wtgczono publikacje 1 badania
Amrein 2011, oceniajgcego zastosowanie dazatynibu w leczeniu przewlektej biataczki limfocytowej w
populacji pacjentéw z nawrotem badz oporng na leczenie CLL/SLL. Nalezy mie¢ na uwadze, ze s3 to
wyniki jednoramiennego badania Il fazy, tj. badania bez grupy kontrolnej. Na jego podstawie trudno
wiec wnioskowad o skutecznosci leku wzgledem innych opcji medycznych.

W badaniu Amrein (N=15) czesciowa odpowiedZz (PR) zgodnie z kryteriami NCI-WG uzyskato
3 sposrdd 15 pacjentow (20%; 90% Cl 6-44%).

Sposrdéd 15 pacjentdw, 9 (60%) uzyskato odpowiedz weztowg (2 catkowity i 7 czesciowg). Tomografia
komputerowa potwierdzita zmniejszenie o 50 % wszystkich weztowych i pozaweztowych naciekéw
ud z 9 chorych, u 5 pozostatych CT wykazato zmniejszenie ponizej 50 %. 4 pacjentéow z 50%
zmniejszeniem bezwzglednej liczby limfocytéw we krwi (ALC) miato rédwniez co najmniej 50%
weztowe odpowiedzi, ale u 1 z tych pacjentéw wystgpito ciezkie zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego w zwigzku z czym odpowiedz nie moze by¢ traktowana jako PR wg kryteriéw NCI- WG.
Dziesieciu pacjentéw zakonczyto badanie przed uptywem 12 miesiecy, 3 z powodu progresji i 4 ze
wzgledu na toksycznosé, natomiast 3 wycofato zgode bez progresji lub znaczacej toksycznosci.
W 12 miesigcu, 5 pacjentéw pozostawato w trakcie badania: u 1 pacjenta rozpoczynata sie progresja,
ale pozostatych 4 kontynuowato leczenie. Mediana czasu do niepowodzenia leczenia wynosita 6,7
miesiecy.

tacznie u 14 pacjentéow wystgpito niepowodzenie leczenia. Sposréd 14 pacjentéw, 10 z nich miato
progresje choroby i a u 4 rozpoczeto nowe leczenie, bez progresji choroby. Mediana czasu do
progresji choroby wynosita 7,5 miesigca. Mediana OS wszystkich pacjentdw wynosita 27 miesiecy.
Sposrdod 15 pacjentéw, 9 zmarto.

W badaniu Amrein 2011 u wszystkich 15 pacjentéw leczonych raportowano wystgpienie toksycznosci
hematologicznej. Wystgpienie neutropenii i trombocytopenii stopniu 3 lub 4 raportowano
odpowiednio u 10 i 6 pacjentéw.

Inne toksycznosci niehematologiczne najczesciej wystepowaty w stopniu 0-2. W stopniu 3-4
wystepowaty biegunka, zmeczenie, infekcje, zaburzenia rytmu serca i nerek.

Dziatania niepozgdane ustepowaty po leczeniu objawowym lub okresowym przerwaniu leczenia. Dla
11 z 15 pacjentéw, podawanie leku zostato przerwane ze wzgledu na toksycznos$é, z mediang czasu
trwania przerwy 1,5 tygodni z zakresem od 0 do 8 tygodni.
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Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego do czestych (21/100 do <1/10) dziatan
niepozadanych naleza: zapalenia ptuc, zakazenia/zapalenia gérnych drég oddechowych, zakazenia
wirusem Herpes, zakazenia przewodu pokarmowego, posocznica/sepsa

(w tym zakoriczona zgonem), gorgczka z granulocytopenig, pancytopenia, anoreksja, zaburzenia
taknienia, hiperurykemia, depresja, bezsennos$¢, neuropatia, zawroty gtowy, zaburzenia smaku,
senno$¢, zaburzenia widzenia, sucho$¢ oczu, szumy uszne, zastoinowa niewydolnos¢
serca/zaburzenia czynnosci serca, wysiek osierdziowy, zaburzenia rytmu serca, kofatanie serca,
nadcisnienie tetnicze, zaczerwienienia twarzy, obrzek ptuc, nadcisnienie ptucne, nacieki w ptucach,
zapalenie ptuc, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie okreznicy, zotgdka, btony sluzowej,
niestrawnos$é¢, wzdecia, zaparcia, zaburzenia tkanek miekkich jamy ustnej, tysienie, zapalenie skory,
wyprysk, Swiad, tradzik, suchos¢ skory, pokrzywka, nadmierne pocenie sie, bdle stawdw, bdle miesni,
ostabienie miesni, sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa, skurcz miesni, ostabienie, bdl, bdl w klatce
piersiowej, obrzek uogdlniony, dreszcze, zmniejszanie masy ciata, zwiekszenie masy ciata, sttuczenia.

Na stronie URPL, EMA i FDA odnaleziono informacje o zwigzku pomiedzy stosowaniem produktu
leczniczego Sprycel (dazatynib) a wystepowaniem tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP).
Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzied 1 marca 2014 r., dazatynib jest finansowany w ramach $rodkéw
publicznych jednak refundacja dotyczy innych wskazan niz przewlekta biataczka limfocytowa.

Zgodnie z informacjg przekazang przez NFZ dazatynib w rozpoznaniu: C91.1 (przewlekta biataczka
limfocytowa) jest finansowany ze srodkdw publicznych w Polsce w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej.

Dane przekazane, wskazujg, ze w roku 2013 wydano jedng zgode (kwota refundacji 62 371,29 PLN)
na leczenie dazatynibem dla pacjenta z przewlektg biataczky limfocytowg w ramach chemioterapii
niestandardowej. W latach 2011-2012 roku nie wptynat zaden wniosek dotyczacy finansowania
przedmiotowej technologii medycznej.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W trakcie przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych dotyczacych
postepowania w przewlektej biataczce limfocytowej, ktdére ukazaty sie w latach 2012-2014
(rekomendacja ESMO 2011 zostata przytoczona ze wzgledu na fakt, iz wytyczne z 2013 stanowig jej
uzupetnienie). W odnalezionych rekomendacjach nie wskazuje sie na dazatynib, jako na technologie
lekowa majgca zastosowanie w leczeniu przewlektej biataczce limfocytowe;.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych finansowania dazatynibu w przewlektej
biataczce limfocytowej.

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. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
Dazatynib we wskazaniu: przewlekta biataczka limfocytowa (C91.1), AOTM-0T-431-5/2014, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C92.0
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia

chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie klofarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C92.0
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego klofarabine,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byta wyZisza
od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, z uwzglednieniem instrumentow podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Stanowisko Rady Przejrzystosci jest zgodne z przyjetym przez niq stanowiskiem
nr 214/2013 z dn. 10.10.2013 oraz Rekomendacjq Prezesa Agencji nr 137/2013
zdn. 14.10.2013 w tej sprawie. Rada uznata wdwczas za zasadne objecie
refundacjq klofarabiny w ramach programu zdrowotnego chemioterapii
niestandardowej do momentu ewentualnego podjecia decyzji o utworzeniu
programu lekowego podkreslajgc, ze rozpatrywana technologia w wybranych
sytuacjach klinicznych jest jedynq opcjq terapeutyczng.

Prezes Agencji uznat za zasadng refundacje klofarabiny w ramach programu
zdrowotnego chemioterapii niestandardowej podkreslajgc, Ze odnalezione
dowody naukowe wskazujq iz zastosowanie klofarabiny, zarédwno
w monoterapii jak i w terapii skojarzonej wiqgze sie z uzyskaniem u czesci
pacjentow korzysci w zakresie odpowiedzi na leczenie pod postacig catkowitej
remisji. Dodatkowo lek ten poszerza spektrum dostepnych interwencji w ostrej
biataczce szpikowej. Dotyczy to rowniez przypadkdow nawrotu AML.

Lek stosuje sie przede wszystkim u osob starszych rzadziej w pierwszej, czesciej
w drugiej linii leczenia, zarowno w monoterapii jak i w terapii skojarzone.

U dzieci ponizej 18 rz klofarabine stosuje sie przede wszystkim w przypadkach
AML opornych na leczenie.

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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Zgodnie z wykazem pftatnika publicznego kazdego roku finansowanych jest
kilkadziesigt wnioskow na leczenie klofarabing, co stanowi empiryczny dowdd
stosowania tej technologii w praktyce klinicznej.

Ze wzgledu na tryb wydawania niniejszej opinii nie jest mozliwe prawidfowe
oszacowanie populacji chorych wymagajgcych stosowania ocenianej
technologii, a tym samym jej kosztow z perspektywy ptatnika publicznego.

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 29.11.2013 r., znak MZ-PLA-460-19199-60/DJ/13, Minister Zdrowia przekazat zlecenie
dotyczace wydania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej
zwykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: ,klofarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C92.0” — ostra
biataczka szpikowa.

Tryb zlecenia: art. 31 e ust. 3 pkt. 3a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Ostra biataczka szpikowa (AML; acute myeloblastic leukemia) jest nowotworem ztosliwym uktadu
biatkokrwinkowego. Charakteryzuje sie obecnoscig klonu transformowanych komaérek, wywodzgcych
sie z wczesnych stadiow mielopoezy. Komadrki te dominujg w szpiku i we krwi oraz tworzg nacieki
w réznych narzadach. Klon biataczkowy powstaje w wyniku transformacji komorki macierzystej lub
wczesnych komodrek progenitorowych. Wskutek zablokowania procesu réznicowania i dojrzewania
moze on wykazywaé duzg rdznorodnosé cech morfocytochemicznych, immunofenotypowych,
cytogenetycznych i molekularnych.

Podstawa rozpoznania sg cytologiczne i cytochemiczne badania krwi i szpiku oraz badania
cytogenetyczne, molekularne i immunologiczne.

AML u dzieci stanowi tylko 15% ostrych biataczek, natomiast u dorostych ~ 80%. Mediana wieku
w chwili rozpoznania wynosi ~ 65 lat. Biataczki wystepujg czesciej u mezczyzn niz u kobiet
(3:2).Zzapadalnos$¢ roczna catej populacji wynosi $Srednio 3-4/100 000 i rosnie. W Polsce kazdego roku
odnotowuje sie ponad 700 nowych zachorowan. W ciggu ostatnich 10 lat odnotowano znaczacy
wzrost zachorowalnosci na AML.

Gtdwnym celem terapeutycznym w przebiegu ostrej biataczki limfoblastycznej jest uzyskanie
odpowiedzi na leczenie (remisja choroby), a nastepnie przeprowadzenie przeszczepu macierzystych
komarek krwiotwdrczych (hematopoetycznych) (HSCT), ktéry moze zapewni¢ dtugotrwate wyleczenie
i skutkiem tego, dtuzsze przezycie.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Klofarabina jest antymetabolitem nukleozydu puryn. Uwaza sie, ze aktywnos¢ przeciwnowotworowa
klofarabiny wynika z 3 mechanizméw:

— zahamowanie polimerazy DNA a powodujgce zatrzymanie wydtuzania taricucha DNA

— i (lub)syntezy/naprawy DNA.

— zahamowanie reduktazy rybonukleotydowej wraz z obnizeniem puli komdrkowych
trifosforanéw deoksyrybonukleozydowych (dNTP).

— przerwanie integralnosci btony mitochondriéw z uwolnieniem cytochromu C i innych czynnikéw
proapoptotycznych prowadzac do zaprogramowanej smierci komodrek nawet w przypadku
limfocytédw niedzielgcych sie.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie rekomendacji klinicznych NCCN 2013, PUO 2011, GMCNN 2011, opisanych metod
leczenia i aktualnych danych NFZ mozna stwierdzié, iz opcjami alternatywnymi najczesciej aktualnie
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stosowanymi we wnioskowanym wskazaniu sg cytarabina, daunorubicyna, fludarabina, kladribina
i idarubicyna.

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Sita dowodow naukowych dla wiekszosci badan dotyczacych klofarabiny stosowanej w populacji
pacjentéw z AML jest niska. Zgodnie z hierarchig doniesien naukowych w Wytycznych AOTM,
wiekszosé badan wtgczonych do przegladu sg badaniami opisowymi, sklasyfikowanymi do grupy IVB
(seria przypadkéw — badanie posttest) uwzgledniono tez trzy badania RCT, sklasyfikowane jako
badania grupy IIA (badania eksperymentalne - poprawnie zaprojektowana kontrolowana préba
kliniczna z randomizacjg).

Celem analizowanych badan byta ocena efektywnosci klinicznej klofarabiny stosowanej u pacjentéw
z ostrg biataczka szpikowa (C92.0).

Analizowang populacjg byli dorosli pacjenci (wiekszosci badan > 60 roku zycia) z nawrotowg/ oporna
na leczenie AML oraz pacjenci z nowo zdiagnozowang AML . Do przegladu wtaczono réwniez dwa
badania dotyczace populacji pediatrycznej z nawrotowg i oporng na leczenie AML.

W populacji dorostych pacjentéw z AML leczonych klofarabing w monoterapii

Do analizy wigczono 4 jenoramienne badania kliniczne oraz 1 badanie ranodmizowane (RCT)
poréwnujgce stosowanie klofarabiny, klofarabiny vs. cytarabiny w leczeniu pacjentéw z ostrg
biataczka szpikowa (AML). W badaniach bez grupy kontrolnej catkowita remisja wynosita od 32% do
42%, ogdlna odpowiedz od 46% do 55%, natomiast mediana OS wynosita od 4,37 mc do 9,43 mc.

W badaniu RCT wskazniki odpowiedzi plasowaty sie nastepujgco: Remnisja w indukcji: wskaznik
catkowitej odpowiedzi wynidst(OR): 38% i 19% odpowiednio dla stosowania klofarabainy i cytarabiny
(1S), wskaznik catkowitej remisji wyniost (CR): 22% vs. 12% (IS), oraz wskaznik catkowitej remisji bez
degradacji ptytek krwi (CRI) odpowiednio: 16% vs. 8% dla klofarabiny i cytarabiny. Odnotowano
istotnie statystycznie réznice w medianie przezycia catkowitego (wyniki po indukcji): 107 dni dla
cytarabiny i 60 dni w grupie oséb przyjmujgcych klofarabine — byta ona znacznie korzystniejsza dla
pacjentdw przyjmujgcych cytarabine. Nie odnotowano réznic w zakresie median czasu trwania
remisji/przezycia wolnego od nawrotu choroby (8% vs. 20% po 2 latach). Cytarabina okazuje sie
skuteczniejsza od klofarabiny w przypadku pacjentéw z nawrotem choroby — mediana przezycia od
nawrotu wyniosta 40 tygodni dla cytarabiny i 20 tygodni dla klofarabin. Nie wykazano rdznic
w zakresie przezycia catkowitego pomiedzy pacjentami otrzymujgcymi cytarabine i klofarabine
w 2-letnim okresie obserwacji (12% vs 13%).

W populacji pacjentéw dorostych z AML leczonych klofarabing w skojarzeniu

W badaniu RCT (Faderl 2008 dla ramienia Ara-C + Clo vs. Clo) ogdlna odpowiedz na leczenie wyniosta
67% odpowiednio dla Ara-C + Clo a dla Clo 31%. Catkowita remisja wynosita 63% i 31% (Ara-c + Clo vs.
Clo) natomiast mediana przezycia catkowitego wyniosta 11,4 vs 5,8 odpowiednio dla Clo + Ara-C i Clo
(brak IS).

W badaniu RCT Faderl 2012b wykazano istotng statystycznie réznice w ogdlnym odsetku odpowiedzi
na leczenie (46,9% vs 22,9% odpowiednio dla Ara-C + Clo i Ara-C + PLA), catkowitej remisji choroby
(35,2% vs 17,8% odpowiednio dla Ara-C + Clo i Ara-C + PLA) oraz w okresie przezycia bez nawrotu
choroby (7,1 mc vs 1,7 mc odpowiednio dla Ara-C + Clo i Ara-C + PLA) na korzys¢ terapii klofarabing
w skojarzeniu z niskimi dawkami cytarabiny. Nie wykazano istotnych statystycznie rdoznic w zakresie
catkowitego przezycia pomiedzy analizowanymi grupami.

W badaniach bez grupy kontrolnej catkowita remisja wynosita od 27% do 74%, ogdlna odpowiedz od
40% do 79%, natomiast mediana OS wynosita od 5,5 mc do 18,2 mc.

W populacji pediatrycznej

W dwodch wigczonych do przegladu badaniach bez grupy kontrolnej oceniano zastosowanie
klofarabiny w monoterapii oraz terapii w skojrzeniu w populacji pediatrycznej. W badaniu Jeha 2009
0golny odsetek odpowiedzi wynidst 2% (1/42 pacjentow z AML), catkowita remisja choroby wynosita
0%, natomiast w przypadku OS nie przedstawiono danych. Ponadto odnotowano 10 zgondw:
5 pacjentow zmarto w wyniku progresji choroby, 3 w wyniku sepsy, 1 w wyniku wstrzasu
i niewydolnosci wielonarzgdowej, a 1 w wyniku zatrzymania krgzenia. W badaniu Shukla 2014 wsrdd
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pacjentéw pediatrycznych leczonych schematem TVTC (topotekan + winorelbina + tiotepa +
klofarabina) ogélny odsetek odpowiedzi wynidst 69%, 63% uzyskato catkowita remisje, a sposrdd
pacjentéw ktérzy uzyskali remisje (n=11) 82% przystapilo bezposrednio do przeszczepu komorek
macierzystych.

Do najczesciej wystepujacych dziatan niepozgdanych zwigzanych z zastosowaniem klofarabiny naleza:
bdéle gtowy, neutropenia, gorgczka, zmiany skorne (wysypka, zespdt reka-stopa), dziatania
niepozagdane wystepujgce w obrebie przewodu pokarmowego (biegunka, wymioty, nudnosci,
wymioty, béle brzucha) oraz zmeczenie i zmiany w stezeniach ALT i AST. Ponadto, klofarabina moze
spowodowac uogdlniong odpowiedz zapalng (SIRS) przejawiajgcy sie wystgpieniem: przyspieszonego
oddechu, tachykardii, niedoci$nienia, wstrzasu i niewydolnosci wielonarzagdowej. W badanich
randomizowanych (RCT) odnotowano niekorzystny wskaznik dziatan niepozadanych stosowania
klofarabiny w stosunku do innych lekdw (m.in. neutropenia z goraczka. nudnosci, biegunka,
incydenty kardiologiczne, zaburzenia funkcjonowania watroby). Przypadki wymaganego leczenia
podtrzymujgcego, liczba dni w szpitalu i liczba dni antybiotykoterapii byty znaczaco czestsze/wieksze
w grupie przyjmujacej klofarabine. Niemal u wszystkich pacjentéw przyjmujacych klofarabine
wystepuje co najmniej jedno dziatanie niepozadane, jednak wiekszos¢ wystepujacych dolegliwosci
cechuje sie nasileniem 1/2/3 stopnia.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Obecnie klofarabina (Evoltra) objeta jest 100% refundacjg (lek dostepny bezptatnie) w ramach
chemioterapii we wskazaniu: leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy (...).
Natomiast we wskazaniu ostra biataczka szpikowa, klofarabina jest finansowana w ramach
chemioterapii niestandardowej.

Otrzymane dane z NFZ wskazujg, iz w latach 2011, 2012 oraz w miesigcach od stycznia do czerwca
2013 roku preparatem Evoltra® (klofarabina) we wskazaniu ostra biataczka szpikowa (C92.0)
w ramach s$wiadczenia chemioterapia niestandardowa leczonych byto odpowiednio 4, 10 i
2 pacjentow. Ogdétem w latach 2011, 2012, 1-VI.2013 substancjami czynnymi we wskazaniu C92.0
w ramach swiadczenia chemioterapia niestandardowa leczonych byto odpowiednio: 39, 57 i 40
pacjentéw.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania odnaleziono 9 dokumentéw odnoszgcych sie do
rekomendowanych terapii stosowanych w leczeniu ostrej biataczki szpikowej. Dwie z odnalezionych
rekomendacji wymieniato klofarabine, jako lek stosowany w badaniach klinicznych (European
LeukemiaNet 2010 i British Society for Haematology 2006), a 3 sposréd nich, NCCN 2013, PUO 2011
oraz Greater Manchester and Cheshire Cancer Network 2011, zalecaty stosowanie klofarabiny
w leczeniu dorostych pacjentéw z AML.

Odnaleziono takze 1 rekomendacje refundacyjng — PTAC z 2012 r., ktdra pozytywnie odnosi sie do
finansowania klofarabiny stosowanej w opornych na leczenie nawrotach ostrej biataczki szpikowej
lub ostrej biataczki limfoblastycznej u pacjentéow pediatrycznych.

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. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu Evoltra
(klofarabina) we wskazaniu: ostra biataczka szpikowa (ICD-10: C.92.0), AOTM-0T-431-38/2013, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 81/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
ewerolimusu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C80
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia

chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie everolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10
C80 realizowanego w ramach "Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j".

Uzasadnienie

Everolimus to substancja czynna o celowanej aktywnosci - powinna byc
stosowana wytgcznie w przypadku nowotwordw o ustalonym punkcie wyjscia.

Brak jest danych klinicznych na temat skutecznosci zastosowania ewerolimusu
we wnioskowanych rozpoznaniu — dostepne badania przeprowadzone na liniach
komorkowych |lub tez badania | fazy nie uzasadniajq finansowania tej
technologii ze srodkow publicznych.

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 15.01.2014 znak MZ-PLA-460-19199-72/DJ/14 Minister Zdrowia przekazat zlecenie
dotyczace wydania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej
zwykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: 18 substancji czynnych, w tym ewerolimus (Afinitor) we wskazaniu C80 -
nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia wraz z jednoczesnym okresleniem
maksymalnego poziomu finansowania ze srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Nowotwér o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym oznacza obecnos$é rozpoznanych cytologicznie
lub histologicznie przerzutdw z ogniska, ktdrego umiejscowienie jest niemozliwe do okreslenia na
podstawie metod standardowe]j diagnostyki (wywiad i badanie przedmiotowe, badania laboratoryjne
i obrazowe, badania patomorfologiczne). Nowotwory wtérne i o nieokreslonym umiejscowieniu
oznaczajg obecnos¢ rozpoznanych mikroskopowo komorek i tkanek przerzutéw nowotworu z ogniska
pierwotnego, ktdrego umiejscowienie jest niemozliwe do okreslenia na podstawie dostepnych,
standardowych metod diagnostycznych. Nowotwory wtdrne, o nieokreslonym doktadnie
umiejscowieniu stanowig okoto 3-5% wszystkich rozpoznarn nowotwordéw ztosliwych.

Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym stanowig w Polsce okoto 3% wszystkich
nowotwordw ztosliwych, a pod wzgledem obrazu klinicznego sg bardzo zréznicowang grupg chordb.
Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym wystepujg z podobng czestoscig u kobiet
i mezczyzn. Najczesciej s rozpoznawane w 6. dekadzie zycia. W okoto 50% przypadkéw w chwili

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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rozpoznania stwierdza sie liczne przerzuty (w kolejnosci wystepowania najczesciej: w weztach
chtonnych, ptucach, kosciach, watrobie, optucnej i mdzgu).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Ewerolimus [40-0-(2-hydroksyetylowa) pochodna rapamycyny] jest lekiem immunosupresyjnym
blokujgcym proliferacje limfocytéw T i B indukowang przez cytokiny (gtéwnie IL-2 i IL-15). Ewerolimus
wigze sie z miedzykomdrkowym biatkiem FKBP-12, tworzac kompleks, ktéry hamuje dziatanie
kompleksu 1 kinazy mTOR (mTORCI). Zahamowanie przekazywania sygna-tow mTORCI zaburza
translacje i synteze biatek, hamujgc dziatanie rybosomalnej kinazy S6 (S6K1) oraz 4EBP1 (biatka
wigzgcego eukariotyczny czynnik elongacyjny 4E), ktére regulujg aktywnosé biatek uczestniczacych
w cyklu komérkowym, angiogenezie i glikolizie. Ewerolimus zmniejsza stezenie czynnika wzrostu
srodbtonka (VEGF), nasilajgcego procesy angiogenezy guza. Ewerolimus jest silnym inhibitorem
wzrostu i na-mnazania komodrek nowotworowych, komdrek srodbtonka, fibroblastéow i komarek
miesni gtadkich naczyi krwionosnych. Wykazano réwniez, ze ewerolimus hamuje glikolize guzéw
litych in vitro i in vivo.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie zrdodet naukowych oraz opinii ekspertow mozna stwierdzi¢, ze substancjami
alternatywnymi, najczesciej aktualnie stosowanymi w ocenianym wskazaniu sg: 5-FU (piecio-
fluorouracyl), oksaliplatyna i cisplatyna, paklitaksel (taksany), a takze gemcytabina, karboplatyna oraz
doksorubicyna. W przypadku leczenia nowotworéw u pacjentdw pediatrycznych wymieniono
schemat CEVAIE, topotekan oraz irynotekan (leczenie opornych miesakdéw). Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, ze wymienione substancje wystepujg w réznych schematach terapeutycznych i mogg takze
wystepowad w potfaczeniu z innymi chemioterapeutykami.

Dotychczas Agencja przeprowadzita dwie oceny, ktére zwigzane sg merytorycznie z przedmiotowa
analizag. Dotyczyly one m.in. leczenia nowotworéw o nieokreslonej lokalizacji przy wykorzystaniu
produktu leczniczego DOTATATE-177Lu oraz kapecytabiny.

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego
podanie schematu DOTA-TATE+177Lu w rozpoznaniach kwalifikowanych do kodéw ICD-10: C.80,
C.74.1 przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci. Natomiast w przypadku drugiej substancji
Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
z finansowania ze srodkéw publicznych terapii obejmujgcej podanie kapecytabiny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C80.

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Odnaleziono jedno opracowanie wtdrne zawierajgce informacje dot. zastosowania ewerolimusu
w leczeniu nowotwordéw neuroendokrynnych, w tym takie o nieokreslonym punkcie wyjscia.
Z zakresu badan pierwotnych odnaleziono jedno badanie | fazy, jednak nie jest ono scisle zwigzane
z przedmiotem analizy i nie zostato wtgczone do niniejszego raportu.

W badaniu przeglgdowym Polish i wsp. (2011) omawiajagcym leczenie nowotwordw bez okreslenia
umiejscowienia, jednak przy identyfikacji histopatologicznej (nowotwdr neuroendokrynny dobrze lub
umiarkowanie zrdznicowany) autorzy zalecajg zastosowanie schematéw wg zalecen NCCN — jako
pierwsza linia leczenia oktreotyd lub resekcja. W oparciu o jedno badanie randomizowane (Il fazy
nowotworu neuroendokrynnego trzustki) i w przypadku dobrze lub umiarkowanie zréznicowanych
nowotwordw neuroendokrynnych z obecnoscig antygenu Ki-67 (>20%), lub tych z bardziej
agresywnym przebiegiem, zastosowanie ewerolimusu jest polecane w celu kontrolowania
postepujacej choroby.

Profil bezpieczenstwa Afinitoru (ewerolimus) zostat okreslony wytgcznie na podstawie
charakterystyki produktu leczniczego. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi (wystepujgcymi
>1/10) zgromadzonymi z danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania sg (w malejgcej kolejnosci):
zapalenie jamy ustnej, wysypka, zmeczenie, biegunka, zakazenia, mdtosci, zmniejszenie apetytu,
niedokrwisto$é, zaburzenie smaku, zapalenie ptuc, zmniejszenie wagi ciata, obrzek obwodowy,
ostabienie, Swigd, krwawienie z nosa, hiperglikemia, hipercholesterolemia, bdl gtowy i wymioty.

2/4



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2014 z dnia 10 marca 2014 .

Najczestsze dziatania niepozgdane stopnia 3-4 (czesto$¢ wystepowania 21/100 do <1/10) to
zapalenie jamy ustnej, niedokrwisto$¢, hiperglikemia, zmeczenie, zakazenia, zapalenie ptuc,
biegunka, ostabienie, matoptytkowos¢, neutropenia, duszno$¢, biatkomocz, limfopenia,
hipofosfatemia, wysypka i nadcisnienie.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z zatgcznikiem do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. (poz. 52): wykaz
refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzied 1 stycznia 2014, ewerolimus jest finansowany ze srodkéw
publicznych w ramach dwéch programoéw lekowych: Leczenie raka nerki (ICD-10 C 64) (zatacznik
B.10.) oraz Leczenie wysoko zréznicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki (ICD-10 C25.4)
(zatacznik B.53).

Ewerolimus zostat sfinansowany w ramach programu chemioterapii niestandardowej wytgcznie w
roku 2013 (zgodnie z wykazem danych na lata 2011-2013) na kwote: 85 643,65 PLN (1 pacjent).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania baz medycznych oraz zrédet rekomendacji postepowania klinicznego,
odnaleziono dwie rekomendacje (NCCN 2014, ESMO 2010), gdzie podanie docetakselu znajduje sie
w schematach chemioterapeutycznych leczenia nowotworéw o potwierdzonym histopatologicznie
charakterze jako gruczolakorak oraz rak kolczystokomdrkowy. ESMO wskazuje na podanie
docetakselu w leczeniu paliatywnym, a ponadto na zastosowanie ewerolimusu w leczeniu
nowotwordéw o nieokreslonej lokalizacji w przypadku histopatologicznego potwierdzenia zmiany jako
nowotwdr neuroendokrynny. Europejskie Towarzystwo Nowotworéw Neuroendokrynnych (ENETS)
na podstawie doniesien badania Ill fazy (gdzie wsrdd pacjentéw odnotowano przypadki zmian
o nieokre$lonej lokalizacji zmiany pierwotnej), zwrdécono uwage na potencjalng mozliwosé
wykorzystania tej substancji, gdy pozostate dostepne metody zawioda.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych
finansowania ze srodkéw publicznych omawianych substancji w wskazaniach pozarejestracyjnych.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wiekszosci krajow europejskich brak jest pozytywnych list lekéw
refundowanych we wskazaniach pozarejestracyjnych. Za zastosowanie leku w takim przypadku
odpowiada lekarz, leki stosowane sg w ramach badan klinicznych lub refundowane na zasadach
indywidulanej zgody, po wykazaniu, ze w danym stanie klinicznym nie jest mozliwe zastosowanie
innego leku, ktéry jest refundowany oraz wskazaniu dowoddéw na skutecznos$é kliniczng. Ponadto,
rekomendacje refundacyjne mozliwe do odnalezienia na stronach agencji HTA rzadko, jesli w ogdle,
dotyczg wskazan pozarejestracyjnych — zwykle odniesienie sie do takich wskazan w rekomendac;ji jest
niemozliwe z uwarunkowan prawnych.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

3/4



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2014 z dnia 10 marca 2014 .

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 Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzin .zm.), z uwzglednieniem raportu
Ewerolimus (Afinitor) i docetaksel we wskazaniu: nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia (ICD-10: C80),
AOTM-0T-431-1/2014, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 82/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
docetakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 C80
realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie docetakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C80
realizowanego w ramach "Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j".

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego docetaksel,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byta wyzsza
od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, z uwzglednieniem instrumentow podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Docetaksel to cytostatyk o szerokim profilu aktywnosci. Wykazuje aktywnosc
w rakach ptaskonabtonkowych niezaleznie od punktu wyjscia. Jego
finansowanie jest uzasadnione praktykq klinicznq.

Przedmiot wniosku

Pismem z dnia 15.01.2014 znak MZ-PLA-460-19199-72/DJ/14 Minister Zdrowia przekazat zlecenie
dotyczgce wydania rekomendacji Prezesa AOTM w sprawie usuniecia Swiadczen opieki zdrowotnej
zwykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii
niestandardowej: 18 substancji czynnych, w docetaksel we wskazaniu C80 — nowotwor ztosliwy bez
okreslenia jego umiejscowienia wraz z jednoczesnym okresleniem maksymalnego poziomu
finansowania ze srodkéw publicznych.

Problem zdrowotny

Nowotwdr o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym oznacza obecno$é rozpoznanych cytologicznie
lub histologicznie przerzutéw z ogniska, ktérego umiejscowienie jest niemozliwe do okreslenia na
podstawie metod standardowe]j diagnostyki (wywiad i badanie przedmiotowe, badania laboratoryjne
i obrazowe, badania patomorfologiczne). Nowotwory wtdrne i o nieokreslonym umiejscowieniu
oznaczajg obecnos¢ rozpoznanych mikroskopowo komérek i tkanek przerzutéw nowotworu z ogniska
pierwotnego, ktérego umiejscowienie jest niemozliwe do okreslenia na podstawie dostepnych,
standardowych metod diagnostycznych. Nowotwory wtdrne, o nieokreslonym doktadnie
umiejscowieniu stanowig okoto 3-5% wszystkich rozpoznan nowotwordow ztosliwych.

Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym stanowig w Polsce okoto 3% wszystkich
nowotwordéw ztosliwych, a pod wzgledem obrazu klinicznego sg bardzo zréznicowang grupa chordb.
Nowotwory o nieznanym umiejscowieniu pierwotnym wystepujg z podobng czestoscig u kobiet
i mezczyzn. Najczesciej sg rozpoznawane w 6. dekadzie zycia. W okoto 50% przypadkéw w chwili

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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rozpoznania stwierdza sie liczne przerzuty (w kolejnosci wystepowania najczesciej: w weztach
chtonnych, ptucach, kosciach, watrobie, optucnej i mdzgu).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Docetaksel

Cytostatyk z grupy taksoiddw, otrzymywany poétsyntetycznie z substancji wyizolowanych z igiet cisu
pospolitego (Taxus baccata L.). Dziata poprzez pobudzanie tgczenia biatka tubuliny w trwate
mikrotubule i hamowanie ich rozpadu, co powoduje znaczne zmniejszenie ilosci wolnej tubuliny.
Powoduje to zahamowanie reorganizacji siatki mikrotubul niezbednej dla utrzymania podstawowych
czynnosci zyciowych komorki. Docetaksel jest aktywny w liniach komérkowych wyrazajgcych
nadmierng ekspresje glikoproteiny p kodowanej przez gen wielolekowej opornosci.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie zrédet naukowych oraz opinii ekspertdow mozna stwierdzi¢, ze substancjami
alternatywnymi, najczesciej aktualnie stosowanymi w ocenianym wskazaniu sg: 5-FU (piecio-
fluorouracyl), oksaliplatyna i cisplatyna, paklitaksel (taksany), a takze gemcytabina, karboplatyna oraz
doksorubicyna. W przypadku leczenia nowotworéw u pacjentdw pediatrycznych wymieniono
schemat CEVAIE, topotekan oraz irynotekan (leczenie opornych miesakdéw). Nalezy jednak mie¢ na
uwadze, ze wymienione substancje wystepujg w rdznych schematach terapeutycznych i mogg takze
wystepowac w pofaczeniu z innymi chemioterapeutykami.

Dotychczas Agencja przeprowadzita dwie oceny, ktére zwigzane sg merytorycznie z przedmiotowa
analizg. Dotyczyly one m.in. leczenia nowotworéw o nieokreslonej lokalizacji przy wykorzystaniu
produktu leczniczego DOTATATE-177Lu oraz kapecytabiny.

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych, realizowanych
w ramach programu chemioterapii niestandardowej Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego
podanie schematu DOTA-TATE+177Lu w rozpoznaniach kwalifikowanych do kodéw ICD-10: C.80,
C.74.1 przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci. Natomiast w przypadku drugiej substancji
Prezes Agencji, przychylajagc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
z finansowania ze srodkdw publicznych terapii obejmujacej podanie kapecytabiny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C80.

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

Odnaleziono tgcznie 5 opracowan wtornych dotyczgcych leczenia docetakselem. Jedno jest meta-
analiza, kolejne spetnia kryteria przegladu systematycznego i zawiera informacje dotyczgce leczenia
opartego o docetaksel w przebiegu nowotwordw o nieokreslonej lokalizacji. Pozostate 3 publikacje sg
badaniami przeglgdowymi jednak zostaty wziete pod uwage ze wzgledu na bogate pismiennictwo.
Wymienione badania nie przedstawiajg leczenia w populacji pacjentéw pediatrycznych.

Amela i wsp. (2012) wnioskujg, ze nie ma jednoznacznych dowodow okreslajgcych przewage
zastosowania chemioterapii nad leczeniem objawowym podtrzymujacym zycie, nawet w przypadku
pacjentéw o stabym rokowaniu. Brak takze jednoznacznych dowoddéw na skutecznos$¢ chemioterapii
zawierajgcej zwigzki platyny w pordwnaniu do schematéw bez tych zwigzkdow; dyskusyjnym jest
wybdr pomiedzy oksaliplatyng, cisplatyng czy karboplatyng. Nie ma jednoznacznych dowodéw na
skuteczno$¢ schematédw dwu- czy trzylekowych w poréwnaniu do monoterapii. Nie ma takze
okreslonej substancji towarzyszacej zwigzkom platyny taksany (w tym docetaksel) czy gemcytabina.
Wsrod pacjentéw o stabym rokowaniu jakosé zycia oraz tolerancja chemioterapii jest kluczowym
warunkiem leczenia. Profil bezpieczenstwa winien by¢ brany pod uwage w pierwszej kolejnosci ze
wzgledu na brak jednej skutecznej terapii dla nowotwordw o nieokreslonej lokalizacji. Brakuje badan
klinicznych skupiajacych sie na nowotworach o zawezonej diagnozie histopatologicznej. Nie ma
badan dowodzgcych na klinicznie efektywne leczenie Il linii.

W opracowaniu Lee i wsp. (2013) autorzy skupili sie na poréwnaniu schematéw terapeutycznych
opartych taksany oraz zwigzki platyny. Dokonano analizy iloSciowej poréwnujgcej miedzy innymi
z monoterapiami opartymi o inne leki. Autorzy wskazujg na raport NICE (2010) gdzie wnioskowano,
ze chemioterapia zawierajgca paklitaksel oraz karboplatyne, wigzata sie z osiggnieciem najwyzszego
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QUALY sposrod analizowanych schematéw chemioterapeutycznych, jednak prawdopodobienistwo, ze
leczenie bytoby kosztowo efektywne zostato oszacowane ponizej 50%. NICE podkresla takze brak
jednoznacznego, skutecznego klinicznie schematu leczenia w przypadku nowotwordow
o nieokreslonej lokalizacji.

Obliczono, ze leczenie w oparciu o taksany (w tym 4 badania jednoramienne w oparciu o schemat
zawierajgcy docetaksel) przedtuza mediane przezycia o 1,52 miesigca (95%Cl: 0,12-2,92; p=0,03) oraz
podnosi odsetek pacjentéw przezywajgcych rok od diagnozy o ok. 6,25% (95%Cl: 0,05-12,55; p=0,05).
Niemniej, podobny wynik nie zostat zaobserwowany w przezyciu 2-letnim pacjentéw. Autorzy
whioskujg, ze sugerowana poprawa moze wskazywac na skuteczny klinicznie wptyw chemioterapii
opartej o taksany.

Stella i wsp. (2012) podkreslajg bezpieczne i dobrze tolerowane leczenie w oparciu o docetaksel,
natomiast Adenis i wsp. (2010) w oparciu o 3 badania jednoramienne nie wykazali statystycznie
istotnej przewagi leczenia schematem w oparciu o docetaksel nad pozostatymi chemioterapiami.
W opracowaniu Pavlidisa i wsp. (2003) (oparte o 4 badania pierwotne) zwrécono uwage na potencjat
zastosowaniu potgczenia taksandw (docetakselu oraz paklitakselu) ze zwigzkami platyny w leczeniu
pacjentdw o gorszym rokowaniu.

Profil bezpieczenstwa docetakselu zostat okreslony w charakterystyce produktu leczniczego. Do
dziatann niepozadanych zgodnie z charakterystykg nalezg m.in. neutropenia, matoptytkowos¢,
niedokrwisto$é. Reakcje nadwrazliwosci na lek (mogg wystgpi¢ kilka minut po podaniu leku):
zaczerwienienie twarzy, reakcje skdrne, dusznos$¢, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, tachykardia.
Retencja ptynow (obrzeki i wysieki w jamach ciata spowodowane zwiekszong przepuszczalnoscia
naczyn wiosowatych). Objawy o niewielkim nasileniu (ograniczone reakcje skdrne, uderzenia goraca)
nie wymagajg przerwania leczenia. Natomiast w przypadku wystgpienia ciezkich objawdw, takich jak
niedocisnienie, spastyczny skurcz oskrzeli, uogdlniona wysypka lub rumien, wlew leku nalezy
natychmiast przerwac. Inne objawy niepozadane: neuropatie obwodowe, zaburzenia Zotgdkowo-
jelitowe  (nudnosci, wymioty, biegunka); hepatotoksycznos¢: zwiekszenie  aktywnosci
aminotransferaz, zwiekszenie stezenia bilirubiny, fosfatazy alkalicznej, zapalenie watroby; zapalenie
bton sluzowych jamy ustnej, zmiany skérne typu zmian rumieniowych na koiczynach z obrzekiem
i nastepujagcym po nim ztuszczaniem naskérka, niedocisnienie tetnicze i zaburzenia rytmu serca,
wylysienie, bdle miesni, ostabienie, odczyny miejscowe. Rzadko zespdt ostrych zaburzen
oddechowych i srédmigzszowe zapalenie ptuc. Rzadko tzawienie z zapaleniem lub bez zapalenia
spojéwek. W celu zmniejszenia czestoSci wystepowania i nasilenia objawéw niepozadanych chorzy
powinni otrzymywac premedykacje kortykosteroidami. Lek nalezy podawaé pod nadzorem lekarza
majgcego doswiadczenie w chemioterapii nowotworéw, wyfacznie w warunkach szpitalnych po
uprzednim zastosowaniu premedykacji.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z zatgcznikiem do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 r. (poz. 52): wykaz
refundowanych lekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych na dzien 1 stycznia 2014, docetaksel jest obecnie finansowany ze srodkéw
publicznych w Polsce w ramach programoéw lekowych: Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca
(ICD-10 C-34) — docetaksel w Il linii leczenia (zatgcznik programu B.6.) oraz Leczenie raka piersi (ICD-
10 C50) (zatgcznik B.9) — Leczenie przerzutowego raka piersi trastuzumabem.

Docetaksel zostat sfinansowany w ramach programu chemioterapii niestandardowej wytgcznie w
roku 2013 (zgodnie z wykazem danych na lata 2011-2013) na kwote 1 198,50 PLN (2 pacjentow).
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania baz medycznych oraz zrédet rekomendacji postepowania klinicznego,
odnaleziono dwie rekomendacje (NCCN 2014, ESMO 2010), gdzie podanie docetakselu znajduje sie
w schematach chemioterapeutycznych leczenia nowotworéw o potwierdzonym histopatologicznie
charakterze jako gruczolakorak oraz rak kolczystokomérkowy. ESMO wskazuje na podanie
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docetakselu w leczeniu paliatywnym, a ponadto na zastosowanie ewerolimusu w leczeniu
nowotwordow o nieokreslonej lokalizacji w przypadku histopatologicznego potwierdzenia zmiany jako
nowotwor neuroendokrynny. Europejskie Towarzystwo Nowotworéw Neuroendokrynnych (ENETS)
na podstawie doniesien badania Ill fazy (gdzie wsrdd pacjentéw odnotowano przypadki zmian
o nieokreslonej lokalizacji zmiany pierwotnej), zwrdécono uwage na potencjalng mozliwosc
wykorzystania tej substancji, gdy pozostate dostepne metody zawioda.

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczgcych
finansowania ze $rodkéw publicznych omawianych substancji w wskazaniach pozarejestracyjnych.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze w wiekszosci krajow europejskich brak jest pozytywnych list lekéw
refundowanych we wskazaniach pozarejestracyjnych. Za zastosowanie leku w takim przypadku
odpowiada lekarz, leki stosowane s3 w ramach badan klinicznych lub refundowane na zasadach
indywidulanej zgody, po wykazaniu, ze w danym stanie klinicznym nie jest mozliwe zastosowanie
innego leku, ktory jest refundowany oraz wskazaniu dowoddéw na skutecznos¢ kliniczng. Ponadto,
rekomendacje refundacyjne mozliwe do odnalezienia na stronach agencji HTA rzadko, jesli w ogdle,
dotyczg wskazan pozarejestracyjnych — zwykle odniesienie sie do takich wskazan w rekomendacji jest
niemozliwe z uwarunkowan prawnych.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
Ewerolimus (Afinitor) i docetaksel we wskazaniu: nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia (ICD-10: C80),
AOTM-0T-431-1/2014, marzec 2014 .

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 83/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

W sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie sirolimus
w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 D48.1
realizowanego w ramach ,, Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie sirolimusu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw ICD-10
D48.1 realizowanych w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, z wyjgtkiem rozpoznania
limfangioleiomiomatoza (LAM) oraz nowotworu z epitelioidnych komorek
przynaczyniowych (PEC-oma - perivascular epithelioid cell tumor).

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego sirolimus,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byfta wyzsza
od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia, z uwzglednieniem instrumentow podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

W wyniku przeprowadzonego przeglgdu opublikowanych opracowan wtdrnych
oraz badan pierwotnych nie odnaleziono informacji odnoszgcych sie wprost
do oceny skutecznosci klinicznej oraz bezpieczenstwa ocenianej technologii
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10 D48.1, ktory dotyczy:
nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokreslonych
umiejscowien: Tkanka tgczna i inne tkanki miekkie.

Zgodnie z otrzymanymi opiniami eksperckimi oraz przeglgdem dostepnych
badan klinicznych, stosowanie sirolimusu moze byc skuteczne tylko w jednym
z wyzej wymienionych schorzen, mianowicie limfangioleiomiomatozie. Ponadto
znaleziono dane na temat stosowania sirolimusu w jednym z podtypow
miesakow tkanek miekich - rzadko wystepujgcym nowotworze z epitelioidnych
komorek przynaczyniowych (PEC-oma - perivascular epithelioid cell tumor), dla
ktdrego brak jest przypisanego kodu ICD-10.

Przedmiot wniosku

Zlecenie z art. 31e ustawy o $wiadczeniach dotyczy przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych w sprawie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych, realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowe;j:
sirolimus w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10 D48.1 - Nowotwory o niepewnym lub
nieznanym charakterze innych i nieokreslonych umiejscowien: Tkanka faczna i inne tkanki miekkie.

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

Pojecie tkanki miekkiej obejmuje tkanki pochodzenia mezenchymalnego — wtdknistg tkanke tgczng,
tkanke ttuszczowga, naczyniowg, mazidowke, tkanke miesniowa gtadka i poprzecznie prgzkowang —
oraz komarki towarzyszgce nerwom (m.in. komérki Schwanna), wywodzgce sie z neuroektodermy.

Rozpoznanie D48.1 — Nowotwdr o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokreslonych
umiejscowien: Tkanka taczna i inne tkanki miekkie jest rozpoznaniem, ktdrego definicji nie
odnaleziono w dostepne;j literaturze naukowej. Wiadomo jedynie, ze rozpoznanie to nalezy do grupy
rozpoznan: Nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze, obejmujgcych swoim zakresem
kategorie D37-D48.

Zgodnie z informacjg odnaleziong na oficjalnej stronie ICD-10, do jednostek chorobowych mogacych
miec¢ zastosowanie w rozpoznaniu D48.1 lub ktére stanowig synonimy dla rozpoznania D48.1 nalezg:

- nowotwory o niepewnym charakterze tkanki tgcznej ucha,

- nowotwory o niepewnym charakterze tkanki tgcznej powieki,

- guz podscieliska o niepewnym charakterze przewodu pokarmowego,

- nowotwoér podscieliska przewodu pokarmowego,

- atypowy ttuszczak,

- wtdkniec, bliznowaty guz z fibroblastow (dot. konczyny dolnej, gornej),
- hemangiopericytoma,

- histiocytoma, guz z histiocytow,

- limfangioleiomiomatoza (dot. takze tkanki tgcznej oraz ptuc),

- nowotwordw o niepewnym charakterze: tkanki miekkiej reki, nerwéw reki, tkanki miekkiej
przewodu pokarmowego, miednicy,

- guzkowe zapalenie pochewki $ciegna,
- chrzestniakowatos$¢ maziéwkowa tokcia, biodra, kolana, nadgarstka, stawu skroniowo-zuchwowego.

Zgodnie z otrzymanymi opiniami eksperckimi oraz przegladem dostepnych badan klinicznych,
stosowanie sirolimusu moze mie¢ miejsce tylko w jednym z wyzej wymienionych schorzen,
mianowicie limfangioleiomiomatozie. Ponadto znaleziono dane na temat stosowania sirolimusu
w jednym z podtypéw MTM, rzadko wystepujgcym nowotworze z epitelioidnych komdrek
przynaczyniowych (PEC-oma), dla ktdrego brak jest przypisanego kodu ICD-10.

Nowotwory ztosliwe tkanek miekkich stanowig w Polsce przyczyne zgonu u okoto 0,6% mezczyzn oraz
u 0,4% kobiet. Liczba zgondéw z powodu nowotwordéw tkanek miekkich jest relatywnie niska
w stosunku do innych typéw nowotwordw, aczkolwiek tendencja w ostatnich latach jest wzrostowa.
Wskazniki przezy¢ wynosza ok. 65-70% u obu pfci. Przezycia 5-letnie wséréd pacjentéw
z nowotworami tkanek miekkich w ciggu pierwszej dekady XXI znaczgco wzrosty.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Syrolimus hamuje aktywacje limfocytow T indukowang przez wiekszo$é czynnikow pobudzajgcych,
poprzez blokowanie, zaleznego i niezaleznego od jondéw wapnia, wewnatrzkomérkowego
przewodzenia sygnatow. Badania wykazaty, ze dziatanie terapeutyczne syrolimusa zalezy od innego
mechanizmu niz dziatanie cyklosporyny, takrolimusa i innych lekéw immunosupresyjnych. Z danych
doswiadczalnych wynika, ze syrolimus wigze sie ze specyficznym biatkiem cytozolowym FKPB-12,
a kompleks FKPB-12-syrolimus hamuje aktywacje mTOR ssakéw (ang. mammalian Target Of
Rapamycin), kinazy o zasadniczym znaczeniu dla postepu cyklu komoérkowego. Zahamowanie
aktywnosci mTOR prowadzi do zablokowania niektorych specyficznych szlakéow przewodzenia
sygnatéw. Ostatecznym wynikiem takiego dziatania jest zahamowanie aktywacji limfocytéw,
prowadzgce do immunosupres;ji.

Alternatywne technologie medyczne

Podawanie lekéw w programie chemioterapii niestandardowej dotyczy z definicji przypadkéow
nietypowych, zachodzacych wdwczas gdy nie mozna skorzysta¢ z innych opcjonalnych sposobdéw
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postepowania o udowodnionej efektywnosci klinicznej w danym wskazaniu. Z tych wzgledéw trudno
jednoznacznie wskaza¢ wtasciwy komparator dla sirolimusu w rozpatrywanym wskazaniu.

Ponadto, wg jednego z ekspertéow klinicznych, ,stosowanie sirolimusu (...) byto ograniczone jedynie
do jednego z rozpoznan miesakow tkanek miekkich, dla ktérego nie ma jednak odrebnego kodu ICD-
10, czyli nowotworu typu PEC-oma (nowotwér z epitelioidnych komodrek przynaczyniowych -
perivascular epithelioid cell tumor) i tylko dla tego nowotworu tkanek miekkich istnieje zasadnosc
stosowania sirolimusu w przypadkach zaawansowanych. (..) W odniesieniu do PEC-oma
w przypadkach nieresekcyjnych i przerzutowych opcje terapeutyczne sg bardzo ograniczone. PEC-
oma nalezy do chemio- i radioopornych nowotwordw. Nie ma zadnych standardowych opcji leczenia
nieresekcyjnych/przerzutowych PEC-oma z wyjatkiem stosowania inhibitorow mTOR, co jest
bezposrednio zwigzane z patogenezg tego nowotworu (..).” Stad mozina uznaé, ze brak jest
alternatywnych opcji terapeutycznych u chorych na zaawansowane PEC-oma, poza inhibitorami
mTOR. W przypadku przerzutdw mogg by¢ jedynie podejmowane préby terapii opartej na
antracyklinach. W tej sytuacji ewentualnym komparatorem pierwszego wyboru dla sirolimusu
w rozpatrywanym wskazaniu moze by¢ potencjalnie inny inhibiotr mTOR - ewerolimus.

Skutecznosc¢ kliniczna, praktyczna i bezpieczenstwo stosowania

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie odnaleziono zadnych metaanaliz ani przegladéw
systematycznych, ktdre dotyczytyby zastosowan sirolimusu w omawianym wskazaniu. Odnaleziono
natomiast 7 badan pierwotnych spetniajgcych kryteria witgczenia do analizy. Poza jednym badaniem
klinicznym |l fazy odnalezione badania nie byty badaniami o dobrej jakosci (opisy przypadkéw).
Odnalezione badania pierwotne odnosity sie gtdwnie do leczenia chorych z rozpoznaniem PEC-oma
oraz LAM. Nie odnaleziono badan pierwotnych dotyczgcych leczenia GIST.

Na podstawie zidentyfikowanych badan pierwotnych stwierdza sie, ze u pacjentdw z zdiagnozowana
chorobg limfangioleiomiomatozy, leczenie sirolimusem stabilizuje funkcje ptuc, redukuje poziom
czynnika wzrostu Srédbtonka naczyniowego oraz jest zwigzane z redukcjg objawow oraz poprawg
jakosci zycia. Stosowanie sirolimusu moze by¢ zatem uzyteczne w leczeniu wybranych przypadkow
LAM. Niemniej jednak, stosowanie sirolimusu moze przyczynia¢ sie do wystgpienia powaznych
zakazen drog oddechowych, ktdre wymagajq przerwania leczenia. Co wiecej dyskontynuacja leczenia
sirolimusem jest obowigzkowa w przypadku planowanego zabiegu przeszczepu ptuc.

W przypadkach nieoperacyjnych nowotworéw PEC-oma stosuje sie leczenie systemowe, ktére nie
daje satysfakcjonujgcych wynikéw. Poprawe wynikéw leczenia moze przynie$¢ opracowanie nowych
terapii ukierunkowanych molekularnie. Zachecajgce sg wyniki badan z udziatem inhibitora szlaku
MTOR - sirolimusu.

Brak jak dotad dowoddéw na skutecznos¢ sirolimusu w leczeniu naczyniakomiesniakottuszczaka
(AML).

U dorostych dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (21/10) to zakazenie ukfadu
moczowego, trombocytopenia, niedokrwistos¢, hipokaliemia, hipofosfatemia, hipercholesterolemia,
hiperglikemia, hipertrdjglicerydemia, bdél gtowy, torbiele limfatyczne, nadcisnienie, bél brzucha,
biegunka, zaparcia, nudnosci, tragdzik, bél stawdw, obrzeki obwodowe, goraczka, bdl, zwiekszona
aktywnos¢é dehydrogenazy mleczanowej we krwi oraz zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Sirolimus obecnie refundowany jest jako lek dostepny w aptece na recepte, z poziomem odpfatnosci
dla pacjenta — ryczatt, we wskazaniu: Stan po przeszczepie narzgdu unaczynionego badz szpiku oraz
we wskazaniach pozarejestracyjnych: Stan po przeszczepie narzadu unaczynionego badz szpiku —
u dzieci do 18 roku zycia; Stan po przeszczepie konczyny, rogdéwki, tkanek lub komoérek; Cytopenie
w autoimmunizacyjnym zespole limfoproliferacyjnym (ALPS) oporne na stosowanie sterydow lub przy
zbyt nasilonych objawach niepozgdanych przewlektej sterydoterapii w wysokich dawkach.
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W przypadku wskazan bedacych przedmiotem oceny sirolimus jest obecnie finansowany wytacznie
w ramach Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej. Zgodnie
z danymi uzyskanymi w ramach korespondencji z NFZ, w latach 2010 — Il kw. 2013 wydano facznie
2zgody na leczenie sirolimusem w ramach S$wiadczenia chemioterapii niestandardowej
w przedmiotowym rozpoznaniu (wszystkie w 2013 r.). Liczba wnioskdw na leczenie sirolimusem
wyniosta 2 wnioski, wartos$¢ zgdd to 2 431,26 zt.

Brak jest rowniez obecnie danych dotyczacych aktualnego stanu finansowania ze s$rodkow
publicznych ocenianego leku w rozpatrywanych wskazaniach pozarejestracyjnych w innych krajach.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych (Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego 2011, Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej 2013, European Society for
Medical Oncology 2012, National Comprehensive Cancer Netrwork 2013 oraz European Respiratory
Society 2009) wnioskuje sie, ze stosowanie inhibitoréw mTOR (w tym sirolimusu) jest dopuszczalne w
leczeniu szczegdlnych przypadkéw PEC-oma (nowotwor z epitelioidnych komérek przynaczyniowych),
LAM (limfangioleiomiomatoza) i AML (naczyniakomiesniakottuszczak). Jesli to mozliwe, leczenie
winno by¢ prowadzone w S$rodowisku badan klinicznych, zwtaszcza w  przypadku
limfangioleiomiomatozy.

W procesie wyszukiwania rekomendacji finansowych nie odnaleziono informacji dotyczgcych
sposobéw finansowania sirolimusu (produkt leczniczy: Rapamune) w leczeniu wskazania D48.1.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu Sirolimus
we wskazaniu: nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze innych i nieokreslonych umiejscowien: tkanka taczna i
inne tkanki miekkie (D48.1), AOTM-0T-431-4/2014, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.

4/4



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Isoleucine 50 (Dieta eliminacyjna), saszetki a 4g
we wskazaniu: acyduria metylomalonowa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Isoleucine 50 (Dieta
eliminacyjna), saszetki ¢ 4g we wskazaniu: acyduria metylomalonowa.

Uzasadnienie

Podstawowym postepowaniem w acydurii metylomalonowej jest dieta
eliminacyjna, ale w czasie jej stosowania zachodzi niekiedy koniecznosc
suplementacji brakujgcych aminokwasow w oparciu o wyniki ich steZenia
we krwi. Wnioskowana technologia umozliwia lepsze wyrdwnanie metaboliczne
u pacjentow, co prowadzi do poprawy jakosci ich Zycia i polepsza rokowanie
na przysztos¢. Produkt nie ma odpowiednika na rynku polskim. Rzadkie
wystepowanie choroby (kilka przypadkdw w Polsce) utrudnia przeprowadzenie
badan wysokiej jakosci (RCT), ale przeglgd dostepnego pismiennictwa, opinie
ekspertow i wytyczne praktyki klinicznej wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wnioskowanej technologii u pacjentow z acydurig metylomalonowg.

Przedmiot wniosku

W pismie z dnia 3.07.2013, MZ-PLD-460-18536-45/AL/13 (data wptywu do AOTM 8 lipca 2013 r.),
Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg o przygotowanie na podstawie art. 31e ustawy o $wiadczeniach
rekomendacji Prezesa dla $wiadczenia opieki zdrowotnej Isoleucine 50 (dieta eliminacyjna), saszetki
adg, we wskazaniu acyduria metylomalonowa, w sprawie zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanego z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym
w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pbéin. zm.).

Majgc na uwadze ograniczony zakres dostepnych danych (wynikajgcy z braku rejestracji srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Isoleucine 50 w Polsce), zwrdcono sie do Ministra Zdrowia
z prosbg o wyrazenie zgody na wykonanie skréconej oceny ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej,
ograniczonej do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczestwa, z wykorzystaniem dostepnych
informacji dotyczacych rejestracji ww. produktu leczniczego w WIk. Brytanii, uzupetnionej o przeglad
dostepnych rekomendacji klinicznych, rekomendacji refundacyjnych dla tego leku na swiecie oraz
opinie ekspertéw klinicznych. Pismem z dnia 30 sierpnia 2013r. Minister wyrazit zgode na taki sposéb
postepowania.

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 84/2014 z dnia 10 marca 2014 .

Problem zdrowotny

Acyduria metylomalonowa (MMA - Methylmalonic Aciduria) wywotfana jest niedoborem enzymu
mutazy metylomalonylo - koenzymu A, odpowiedzialnego za rozktad i prawidtowy metabolizm biatek
oraz niektorych ttuszczéw. Acyduria metylomalonowa to blok metaboliczny pochodzacy od kwasu
metylomalonowego. Kwas metylomalonowy pochodzi z katabolizmu izoleucyny i waliny. Istnieje
wiele wariantéw acydemii metylomalonowej. Najczesciej jest to defekt aktywacji witaminy B12 do
postaci enzymu lub defekt enzymatyczny metylomalonylokarbonylomytazy CoA konwertujacej
metylomalonylo-CoA do sukcynylo-CoA. W obrazie klinicznym dominuje ciezka posta¢ kwasicy; z kolei
w moczu wydalany jest kwas metylomalonowy, ktérego stezenie stwierdza sie réwniez we krwi.
W zaburzeniach spowodowanych defektem aktywacji witaminy B12 najczesciej podaje sie j3
w duzych dawkach. MMA nalezy do grupy choréb wrodzonych wad metabolizmu zwigzanego ze
zwiekszonym stezeniem kwasu metylomalonowego we krwi i moczu bez wystepowania
hiperhomocyteinemii lub homocystynurii. Stezenie kwasu metylomalonowego jest znacznie
zwiekszona w osoczu, moczu i ptynu mdézgowo-rdzeniowego u powaznie dotknietych osobnikéw.
Choroba dziedziczona jest w sposdb autosomalny recesywny.

U dzieci objawy najczesciej pojawiajg sie juz w dniach zycia dziecka, najpdzniej po kilku tygodniach
zycia. Zalicza sie do nich: wymioty, odwodnienie, brak apetytu, brak przyrostu masy ciata, sennos¢
(zdarza sie, ze zapadajg w $pigczke), wiotkie ciato, drgawki. W przypadku dtugotrwatych powiktan
obserwuje sie: niepetnosprawnos¢ intelektualna, choroby nerek, zapalenie trzustki. Bez leczenia
choroba moze prowadzi¢ do $pigczki i Smierci.

Ostateczna diagnoza acydurii metylomalonowej opiera sie na analizie kwaséw organicznych (wysokie
stezenie kwasu propionowego i metylomalonowego) w osoczu i/lub moczu za pomocay
chromatografii gazowo-cieczowej i spektrometrii masowej. Ustalenia konkretnego podtypu
enzymatycznego wymaga badan reakcji na witamine B, znaczenie 14C propionianu, analiza
komplementacyjna, oznaczenie dystrybucji kobalaminy. Jako uzupetnienie badan wykonuje sie
badania roznych mutacji w jednym z gendw zwigzanych z acydurig metylomalonowg,
z potwierdzeniem wystepowania danych mutacji u rodzicow dziecka w celu ustalenia rozpoznania.
Geny zwigzane z wywotywaniem acydurii metylomalonowej to: MUT, MMAA, MMAB, MCEE,
i MMADHC.

Czestos¢ wystepowania acydurii metylomalonowe]j szacuje sie pomiedzy 1:50 000 a 1:100 000
urodzen. Duza rdznica wynika z niewystarczajgcych badan. W opinii ekspertéw szacowana wielkos$¢
populacji oscyluje okoto 8-10 osobami rocznie.

Najskuteczniejszg forma leczenia jest wprowadzenie specjalnej, ubogiej w biatko, diety (wymaga ona
wykluczenia z codziennego jadfospisu m.in. nabiatu, miesa, ryb , owocéw morza oraz jajek).
Uzupetnieniem leczenia jest antybiotykoterapia, L-kartnina oraz biotyna. W bardzo ciezkich
przypadkach wykonuje sie przeszczep watroby.

Przy bardzo powaznym zatruciu konieczna jest hospitalizacja, a takze nawadnianie chorego dziecka.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Preparat Isoleucine 50 jest substytutem aminokwasu izoleucyny zawierajgcym weglowodany.
Produkt nie posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
moze jednak by¢ sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania
zycia lub zdrowia pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.14), tj. na podstawie
zapotrzebowania, wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem,
potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Na wniosek, Minister Zdrowia moze
wydac decyzje o objeciu refundacjg sprowadzonego leku, na podstawie art. 39 ustawy o refundacji.
Sspz jest wtedy wydawany $wiadczeniobiorcy po wniesieniu opfaty ryczattowe;j.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie rekomendacji klinicznych i opinii ekspertéw kluczowg role w postepowaniu
medycznym u pacjentéw z MMA odgrywa dieta uboga w biatko (z ograniczeniem waliny, izoleucyny,
treoniny i metioniny), odpowiednia podaz ptyndéw, zapewnieniu wtasciwego bilansu energetycznego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 84/2014 z dnia 10 marca 2014 .

irownowagi kwasowo-zasadowej oraz stabilizacji innych parametréw  biochemicznych.
Suplementacja preparatami zawierajgcymi Val i lle jest wskazana w przypadku, gdy ich stezenie
w osoczu spadnie ponizej dopuszczalnej granicy, co moze skutkowaé uposledzeniem proceséw
anabolicznych. Pacjenci z MMA w stanie ostrym wymagajg leczenia za pomocga dializ, zywienia
pozajelitowego badz zywienia przez zgtebnik.

Skutecznos¢ kliniczna

Nie odnaleziono badan klinicznych oceniajgcych $sspz. Przeglad Van Vliet 2014 wskazuje na
zasadnos$¢ stosowania preparatéw monoaminokwasowych w leczeniu MMA. Dla pacjentow z MMA
zalecana jest dieta z ograniczeniem podazy biatka jednak z réwnoczesng suplementacjg izoleucyny
i waliny.

Doniesienia wskazujg na zasadnos$¢ suplementowania izoleucyng i waling pacjentéw z MMA. Rzadkie
wystepowanie choroby utrudnia przeprowadzenie badan wysokiej jakosci (RCT).

Bezpieczenstwo stosowania
Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Aktualnie, na Wykazie Lekéw Refundowanych (WLR) nie znajduje sie zaden $sspz przeznaczony dla
pacjentéw z MMA.

Otrzymane dane z NFZ wskazujg, ze w roku 2012 udzielono 3 zgdd (3 wnioski) na taczng ilo$¢ 9. 4 30
saszetek Isoleucine 50 na leczenie MSUD i MMA na kwote 3 150zt. W 2013 roku udzielono 33 zgody
(25 wnioskdw) na tgczng ilos¢ 120. a 30 saszetek Isoleucine 50 na leczenie MSUD i MMA na kwote 34
320zt. W 2012 roku srednia cena za opakowanie wynosita 286 (cena w PLN netto — Il kwartat 2013r.),
w 2013 roku $rednia cena za opakowanie wynosita 350 (cena w PLN netto — IV kwartat 2012r.).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczace postepowania z pacjentami z MMA (Children’s
University Hospital,Dublin, 2004 National Centre for Inherited Metabolic Disorders;U.S. National
Library of Medicine, National Institutes of Health — NIH (Stany Zjednoczone), 2011; British Inherited
Metabolic Disease Group 2008). Kluczowga role w postepowaniu medycznym u pacjentéw z MMA
odgrywa dieta, polegajgca na odpowiedniej podazy egzogennych aminokwasdéw, odpowiedniej
podazy ptyndéw, zapewnieniu wtasciwego bilansu energetycznego i rownowagi kwasowo-zasadowej,
podawanie karnityny, antybiotykdow, hydroksykobalaminy oraz stabilizacji innych parametrow
biochemicznych. Suplementacja preparatami zawierajacymi Val i lle jest wskazana w przypadku, gdy
ich stezenie w osoczu spadnie ponizej dopuszczalnej granicy, co moze skutkowac uposledzeniem
procesow anabolicznych. Pacjenci z MMA w stanie ostrym wymagajg leczenia za pomoca dializ,
zywienia pozajelitowego badz zywienia przez zgtebnik.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla ocenianych preparatéw. Odnaleziono informacje,
iz oba $sspz stosowane w MSUD i innych chorobach zwigzanych z zaburzeniem metabolizmu kwaséw
organicznych sg finansowane w Kanadzie w prowincji Ontario w ramach programu ,Inherited
Metabolic Diseases (IMD) Program”. Oba preparaty firmy Vitaflo znajduje sie na liscie Ssspz
finansowanych w ramach w/w programu. Na stronach PBAC odnaleziono informacje o refundacji obu
$spz, przy cenie $36,90 z ograniczeniem do stosowania tylko w leczeniu MSUD.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 84/2014 z dnia 10 marca 2014 .

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 Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
zdnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego AOTM-BP-431-5,6(B)/2014, Valine 50 (Dieta eliminacyjna), saszetki & 4g, Isoleucine 50
(Dieta eliminacyjna) saszetki @ 4g, we wskazaniu: acyduria metylomalonowa, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 85/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Valine 50 (Dieta eliminacyjna), saszetki & 4g
we wskazaniu: acyduria metylomalonowa

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego Valine 50 (Dieta
eliminacyjna), saszetki ¢ 4g we wskazaniu: acyduria metylomalonowa.

Uzasadnienie

Podstawowym postepowaniem w acydurii metylomalonowej jest dieta
eliminacyjna, ale w czasie jej stosowania zachodzi niekiedy koniecznosc
suplementacji brakujgcych aminokwasow w oparciu o wyniki ich steZenia
we krwi. Wnioskowana technologia umozliwia lepsze wyrdwnanie metaboliczne
u pacjentow, co prowadzi do poprawy jakosci ich Zycia i polepsza rokowanie
na przysztos¢. Produkt nie ma odpowiednika na rynku polskim. Rzadkie
wystepowanie choroby (kilka przypadkdw w Polsce) utrudnia przeprowadzenie
badan wysokiej jakosci (RCT), ale przeglqd dostepnego piSmiennictwa, opinie
ekspertow i wytyczne praktyki klinicznej wskazujg na zasadnosc¢ stosowania
wnioskowanej technologii u pacjentow z acydurig metylomalonowgq.

Przedmiot wniosku

W pismie z dnia 3.07.2013, MZ-PLD-460-18536-46/AL/13 (data wptywu do AOTM 8 lipca 2013 r.),
Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg o przygotowanie na podstawie art. 31e ustawy o $wiadczeniach
rekomendacji Prezesa dla swiadczenia opieki zdrowotnej Valine 50 (dieta eliminacyjna), saszetki
adg, we wskazaniu acyduria metylomalonowa, w sprawie zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanego z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym
w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271,
z pdzn. zm.).

Majgc na uwadze ograniczony zakres dostepnych danych (wynikajgcy z braku rejestracji Srodka
specjalnego przeznaczenia zywieniowego Valine 50 w Polsce), zwrécono sie do Ministra Zdrowia
z prosbg o wyrazenie zgody na wykonanie skréconej oceny ww. Swiadczenia opieki zdrowotnej,
ograniczonej do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa, z wykorzystaniem dostepnych
informacji dotyczacych rejestracji ww. produktu leczniczego w WIk. Brytanii, uzupetnionej o przeglad
dostepnych rekomendacji klinicznych, rekomendacji refundacyjnych dla tego leku na swiecie oraz
opinie ekspertéw klinicznych. Pismem z dnia 30 sierpnia 2013r. Minister wyrazit zgode na taki sposéb
postepowania.

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 85/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

Problem zdrowotny

Acyduria metylomalonowa (MMA - Methylmalonic Aciduria) wywotana jest niedoborem enzymu
mutazy metylomalonylo - koenzymu A, odpowiedzialnego za rozktad i prawidtowy metabolizm biatek
oraz niektorych ttuszczéw. Acyduria metylomalonowa to blok metaboliczny pochodzacy od kwasu
metylomalonowego. Kwas metylomalonowy pochodzi z katabolizmu izoleucyny i waliny. Istnieje
wiele wariantéw acydemii metylomalonowej. Najczesciej jest to defekt aktywacji witaminy B12 do
postaci enzymu lub defekt enzymatyczny metylomalonylokarbonylomytazy CoA konwertujacej
metylomalonylo-CoA do sukcynylo-CoA. W obrazie klinicznym dominuje ciezka posta¢ kwasicy; z kolei
w moczu wydalany jest kwas metylomalonowy, ktérego stezenie stwierdza sie réowniez we krwi.
W zaburzeniach spowodowanych defektem aktywacji witaminy B12 najczesciej podaje sie j3
w duzych dawkach. MMA nalezy do grupy choréb wrodzonych wad metabolizmu zwigzanego ze
zwiekszonym stezeniem kwasu metylomalonowego we krwi i moczu bez wystepowania
hiperhomocyteinemii lub homocystynurii. Stezenie kwasu metylomalonowego jest znacznie
zwiekszona w osoczu, moczu i ptynu mdézgowo-rdzeniowego u powaznie dotknietych osobnikdéw.
Choroba dziedziczona jest w sposdb autosomalny recesywny.

U dzieci objawy najczesciej pojawiajg sie juz w dniach zycia dziecka, najpdzniej po kilku tygodniach
zycia. Zalicza sie do nich: wymioty, odwodnienie, brak apetytu, brak przyrostu masy ciata, sennos¢
(zdarza sie, ze zapadajg w $pigczke), wiotkie ciato, drgawki. W przypadku dtugotrwatych powiktan
obserwuje sie: niepetnosprawnosc¢ intelektualna, choroby nerek, zapalenie trzustki. Bez leczenia
choroba moze prowadzi¢ do $pigczki i Smierci.

Ostateczna diagnoza acydurii metylomalonowej opiera sie na analizie kwaséw organicznych (wysokie
stezenie kwasu propionowego i metylomalonowego) w osoczu i/lub moczu za pomoca
chromatografii gazowo-cieczowej i spektrometrii masowej. Ustalenia konkretnego podtypu
enzymatycznego wymaga badan reakcji na witamine B, znaczenie 14C propionianu, analiza
komplementacyjna, oznaczenie dystrybucji kobalaminy. Jako uzupetnienie badan wykonuje sie
badania roznych mutacji w jednym z gendw zwigzanych z acydurig metylomalonowg,
z potwierdzeniem wystepowania danych mutacji u rodzicow dziecka w celu ustalenia rozpoznania.
Geny zwigzane z wywotywaniem acydurii metylomalonowej to: MUT, MMAA, MMAB, MCEE,
i MMADHC.

Czestos¢ wystepowania acydurii metylomalonowej szacuje sie pomiedzy 1: 50 000 a 1: 100 000
urodzen. Duza rdznica wynika z niewystarczajgcych badan. W opinii ekspertéw szacowana wielkos$¢
populacji oscyluje okoto 8-10 osobami rocznie.

Najskuteczniejszg forma leczenia jest wprowadzenie specjalnej, ubogiej w biatko, diety (wymaga ona
wykluczenia z codziennego jadfospisu m.in. nabiatu, miesa, ryb , owocéw morza oraz jajek).
Uzupetnieniem leczenia jest antybiotykoterapia, L-kartnina oraz biotyna. W bardzo ciezkich
przypadkach wykonuje sie przeszczep watroby.

Przy bardzo powaznym zatruciu konieczna jest hospitalizacja, a takze nawadnianie chorego dziecka.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Preparat Valine 50 jest substytutem aminokwasu waliny zawierajgcym weglowodany. Produkt nie
posiada pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze jednak
by¢ sprowadzany z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta, na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.14), tj. na podstawie zapotrzebowania,
wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Na wniosek, Minister Zdrowia moze wyda¢ decyzje o
objeciu refundacja sprowadzonego leku, na podstawie art. 39 ustawy o refundacji. Sspz jest wtedy
wydawany $wiadczeniobiorcy po wniesieniu optaty ryczattowej.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie rekomendacji klinicznych i opinii ekspertéw kluczowg role w postepowaniu
medycznym u pacjentéw z MMA odgrywa dieta uboga w biatko (z ograniczeniem waliny, izoleucyny,
treoniny i metioniny), odpowiednia podaz ptyndéw, zapewnieniu wtasciwego bilansu energetycznego
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irownowagi kwasowo-zasadowej oraz stabilizacji innych parametréw  biochemicznych.
Suplementacja preparatami zawierajgcymi Val i lle jest wskazana w przypadku, gdy ich stezenie
w osoczu spadnie ponizej dopuszczalnej granicy, co moze skutkowaé uposledzeniem proceséw
anabolicznych. Pacjenci z MMA w stanie ostrym wymagajg leczenia za pomocga dializ, zywienia
pozajelitowego badz zywienia przez zgtebnik.

Skutecznos¢ kliniczna

Nie odnaleziono badan klinicznych oceniajgcych $sspz. Przeglad Van Vliet 2014 wskazuje na
zasadnos$¢ stosowania preparatéw monoaminokwasowych w leczeniu MMA. Dla pacjentow z MMA
zalecana jest dieta z ograniczeniem podazy biatka jednak z réwnoczesng suplementacjg izoleucyny
i waliny.

Doniesienia wskazujg na zasadnos$¢ suplementowania izoleucyng i waling pacjentéw z MMA. Rzadkie
wystepowanie choroby utrudnia przeprowadzenie badan wysokiej jakosci (RCT).

Bezpieczenstwo stosowania
Brak danych.
Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Aktualnie, na Wykazie Lekéw Refundowanych (WLR) nie znajduje sie zaden $sspz przeznaczony dla
pacjentéw z MMA.

Otrzymane dane z NFZ wskazuja, ze w roku 2012 udzielono 1 zgode (1 wniosek) na tgczng ilos¢ 3. 4 30
saszetek Valine 50 na leczenie MSUD i MMA na kwote 833,64zt. W 2013 roku udzielono 23 zgody (20
whioskow) na taczng ilos¢ 87. a 30 saszetek Valine 50 na leczenie MSUD i MMA na kwote 24 882zt. W
2012 roku $rednia cena za opakowanie wynosita 286 (cena w PLN netto — Il kwartat 2013r.), w 2013
roku srednia cena za opakowanie wynosita 277,88 (cena w PLN netto — IV kwartat 2013r.).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczace postepowania z pacjentami z MMA (Children’s
University Hospital,Dublin, 2004 National Centre for Inherited Metabolic Disorders;U.S. National
Library of Medicine, National Institutes of Health — NIH (Stany Zjednoczone), 2011; British Inherited
Metabolic Disease Group 2008). Kluczowga role w postepowaniu medycznym u pacjentéw z MMA
odgrywa dieta, polegajgca na odpowiedniej podazy egzogennych aminokwasdéw, odpowiedniej
podazy ptyndéw, zapewnieniu wtasciwego bilansu energetycznego i rownowagi kwasowo-zasadowej,
podawanie karnityny, antybiotykdow, hydroksykobalaminy oraz stabilizacji innych parametrow
biochemicznych. Suplementacja preparatami zawierajacymi Val i lle jest wskazana w przypadku, gdy
ich stezenie w osoczu spadnie ponizej dopuszczalnej granicy, co moze skutkowac uposledzeniem
procesdow anabolicznych. Pacjenci z MMA w stanie ostrym wymagajg leczenia za pomoca dializ,
zywienia pozajelitowego badz zywienia przez zgtebnik.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla ocenianych preparatéw. Odnaleziono informacje,
iz oba $sspz stosowane w MSUD i innych chorobach zwigzanych z zaburzeniem metabolizmu kwasow
organicznych sg finansowane w Kanadzie w prowincji Ontario w ramach programu ,Inherited
Metabolic Diseases (IMD) Program”. Oba preparaty firmy Vitaflo znajduje sie na liscie Ssspz
finansowanych w ramach w/w programu. Na stronach PBAC odnaleziono informacje o refundacji obu
$spz, przy cenie $36,90 z ograniczeniem do stosowania tylko w leczeniu MSUD.

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. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy
zdnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego AOTM-BP-431-5,6(B)/2014, Valine 50 (Dieta eliminacyjna), saszetki & 4g, Isoleucine 50
(Dieta eliminacyjna) saszetki @ 4g, we wskazaniu: acyduria metylomalonowa, marzec 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego LEU-free cooler (Dieta eliminacyjna), woreczki a 130ml
we wskazaniu: 3 metylokrotonyloglicynuria

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego LEU-free cooler
(Dieta eliminacyjna), woreczki a 130ml we wskazaniu:
3-metylokrotonyloglicynuria.

Uzasadnienie

Podstawowym postepowaniem w 3-metylokrotonyloglicynurii jest dieta
z ograniczeniem produktow zawierajgcych leucyne, ktora ma na celu
zapobieganie uszkodzeniom mdzgu i uktadu nerwowego. Z powodu braku
badan naukowych wskazujgcych na skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania
wnioskowanego  produktu w  3-metylokrotonyloglicynurii  oraz  brak
rekomendacji klinicznych w tym zakresie, trudno znaleZé przestanki
uzasadniajgce wydawanie zgody na refundacje produktu LEU-free cooler
we wnioskowanym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

W pismach z dnia 3.07.2013, znak MZ-PLD-460-18536-44/AL/13 (data wptywu do AOTM 8 lipca 2013
r.), Minister Zdrowia zwrdcit sie z prosbg o przygotowanie na podstawie art. 3le ustawy o
Swiadczeniach rekomendacji Prezesa dla Swiadczenia opieki zdrowotnej LEU-free cooler (Dieta
eliminacyjna), woreczki @ 130 ml we wskazaniu: 3-metylokrotonyloglicynuria, w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego nieposiadajgcego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, sprowadzanego z zagranicy na warunkach i w
trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).

Majac na uwadze ograniczony zakres dostepnych danych (wynikajgcy z braku rejestracji sSrodkow
specjalnego przeznaczenia zywieniowego LEU-free cooler w Polsce), zwrdcono sie do Ministra
Zdrowia z prosbg o wyrazenie zgody na wykonanie skréconej oceny ww. $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ograniczonej do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa, z wykorzystaniem
dostepnych informacji dotyczacych rejestracji ww. produktu leczniczego w WIk. Brytanii,
uzupetnionej o przeglad dostepnych rekomendacji klinicznych, rekomendacji refundacyjnych dla tego
leku na Swiecie oraz opinie ekspertéw klinicznych. Pismem z dnia 30 sierpnia 2013r. Minister wyrazit
zgode na taki sposéb postepowania.

Problem zdrowotny

3-Metylokrotonyloglicynuria (3MCC) to niedobdr karboksylazy 3-metylokrotonylo-CoA (niedobér
3MCC), znany takze jako niedobdér BMCC. Jest to choroba dziedziczna, dziedziczona autosomalnie
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recesywnie. Osoby z tg chorobg majg niewystarczajgcy poziom enzymu odpowiedzialnego za rozktad
biatek zawierajgcych leucyne. Czestotliwos¢ wystepowania tej choroby wynosi 1 na 50 000 osdb.

Niemowleta dotkniete chorobg wygladajg normalnie przy urodzeniu. Pierwsze symptomy moga
wystgpi¢ w ciggu pierwszego roku zycia lub we wczesnym dziecinstwie. Objawami s3: trudnosci
w karmieniu, czeste wymioty i biegunki, zmeczenie, sennosé, hipotonia (stabe napiecie miesniowe).
Nieleczona prowadzi do zaburzenia rozwoju, drgawek, $pigczki. Wczesne wykrycie i odpowiednie
prowadzenie osoby chorej (odpowiednia dieta o niskiej zawartosci biatka) moze zapobiec pogtebianiu
choroby. Mutacja w obrebie genu karboksylazy (MCCC1 i MCCC2) nie zawsze jest jednoznaczna
z wystgpieniem objawdw choroby. Cechy niedoboru 3-MCC sg podobne to zespotu Reye’a.

Podstawowym leczeniem jest dieta z ograniczeniem produktéw zawierajacych leucyne. Gromadzenie
produktéw ubocznych przetwarzania leucyny powodujg uszkodzenia mdzgu i uktadu nerwowego.
Stosuje sie suplementacje glicyng, karnityng i biotyna.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Cooler jest gotowym do picia substytutem biatka zawierajgcym egzo- i endogenne aminokwasy,
weglowodany, witaminy, skfadniki, mineraty, pierwiastki $ladowe i dtugotaiicuchowe
wielonienasycone kwasy ttuszczowe omega-3 (LCP), kwas dokozaheksaenowy (DHA) i kwas
eikozapentaenowy (EPA). Zawiera cukier i sSrodki stodzgce.

Alternatywne technologie medyczne

Na podstawie opinii ekspertow kluczowa role w postepowaniu medycznym u pacjentéw z 3MCC
odgrywa dieta z ograniczeniem biatka naturalnego lub leucyny. Postepowanie dietetyczne obejmuje
wszystkich pacjentéw rozpoznanych objawowo. Czes¢ pacjentdw rozpoznanych przed wystgpieniem
objawéw wymaga jedynie obserwacji i profilaktyki stanéw dekompensacji metabolicznej, bez
koniecznosci przewlektego stosowania diety eliminacyjnej. Uzupetniajgca podaz izoleucyny i waliny.
Postepowanie dietetyczne obejmuje wszystkich pacjentéw leczonych zachowawczo.

Skutecznos¢ kliniczna

Brak danych.

Skutecznos¢ praktyczna

Brak danych.

Bezpieczenstwo stosowania

Brak danych.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Aktualnie, na Wykazie Lekéw Refundowanych (WLR) nie znajduje sie zaden $sspz przeznaczony dla
pacjentéw z 3MCC.

Otrzymane dane z NFZ wskazujg, ze w 2013 roku udzielono 2 zgody (2 wnioski) na tgczng ilos¢ 9
opakowar & 30 sztuk LEU-free cooler na leczenie 3MCC na kwote 20 250zt. Srednia cena za
opakowanie wynosita 2 250zt.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych we wnioskowanym wskazaniu.
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. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0oz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z
dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego AOTM-BP-431-7/2014, LEU-free cooler (Dieta eliminacyjna), woreczki a 130ml we
wskazaniu: 3 metylokrotonyloglicynuria, marzec 2014.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Imukin (interferon y-1b) we wskazaniach: gruzlica
proséwkowa o wielomiejscowej lokalizacji, pierwotne niedobory
odpornosci oraz przewlekta choroba ziarniniakowa

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Imukin we wskazaniu: gruzlica prosowkowa
o wielomiejscowej lokalizacji.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Imukin we wskazaniu: pierwotne niedobory odpornosci.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Imukin we wskazaniu: przewlekta choroba ziarniniakowa.

Uzasadnienie

W wyniku przeglgdu systematycznego nie odnaleziono jakichkolwiek danych
dotyczqcych stosowania produktu leczniczego Imukin w gruZlicy prosowkowej
o wielomiejscowej lokalizacji. Nie odnaleziono rowniez Zzadnych publikacji a tym
bardziej rekomendacji dotyczgcych stosowania tego produktu leczniczego
w jakiejkolwiek postaci gruZlicy. Rowniez ekspert wyrazit negatywnq opinie
co stosowania produktu leczniczego Imukin w podanym wskazaniu.

Pierwotne niedobory odpornosci zwigzane sq z uwarunkowanym genetycznie
defektem uktadu immunologicznego, opisano ponad 100 roznych zaburzen
genetycznych prowadzqgcych do niewydolnosci mechanizmow
odpornosciowych, najczesciej o charakterze mieszanym. W publikacji
przygotowanej przez Cochrane Collaboration z roku 2007 analizowano kliniczne
i laboratoryjne efekty roznych lekow immunostymulacyjnych, w tym
1 syntetyczny Interferon, stwierdzajgc ich istotny wpfyw na zmniejszenie
czestosci infekcji .Jednak tylko we wskazaniu: przewlekta choroba ziarniniakowa
w badaniach randomizowanych oraz publikacjach wykazano, Ze terapia
interferonem y wykazywata skutecznos¢ w redukcji czestosci wystepowania
ciezkich infekcji u pacjentow. Czesc z tych publikacji ma charakter historyczny —
(1991, 1995) a czes¢ jak publikacja Martire 2008 nie wykazata istotnosci
statystycznej  dtugoterminowej  profilaktyki z  uzyciem interferonu-y
w zmniejszeniu catkowitej ilosci infekcji na pacjenta na rok w poréwnaniu
zgrupqg kontrolng. Jednak udokumentowany wpfyw preparatu leczniczego
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Imukin na zmniejszenie czestosci wystgpienia infekcji, przy skromnosci
dostepnych opcji terapeutycznych, czyni go istotnym czynnikiem uzupetnienia
terapii w tym wskazaniu. Rowniez produkt leczniczy Imukin posiada rejestracje
wfasnie w tym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Imukin
(interferon y-1b) we wskazaniach: gruzlica proséwkowa o wielomiejscowej lokalizacji, wrodzonych
niedoborach odpornosci oraz przewlektej chorobie ziarniniakowej. Oceniany produkt leczniczy jest
zarejestrowany w procedurze centralnej (EMA) w we wskazaniach: ataksja Friedreicha oraz
idiopatyczne widknienie ptuc (choroby sieroce).

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin. zm.) oraz art. 39
ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pézn. zm.).

Problem zdrowotny

Gruzlica proséwkowa jest wynikiem rozsiewu pratkéw przez krew i daje obraz gruzlicy uogdlnionej.
Wystepuje rzadko, zaréwno w przebiegu gruzlicy pierwotnej jak i popierwotnej. Przebieg kliniczny
jest ciezki — z wysokg gorgczkg i dusznoscia. W RTG klatki piersiowej wystepujg zmiany
drobnoguzkowe, przypominajgce ziarna prosa wielkosci 1-2 mm. W pierwszych dniach rozsiewu
obraz RTG moze by¢ prawidtowy, a zmiany wykazuje jedynie w TKWR. Czesto stwierdza sie
powiekszong watrobe i S$ledzione oraz zmiany w obrazie szpiku kostnego, na dnie oka
i w osSrodkowym uktadzie nerwowym.

Niedobory odpornosci to stany chorobowe zwigzane z niewydolnoscig uktadu immunologicznego.
Ze wzgledu na etiopatogeneze niedobory odpornosci dzieli sie na:

1) pierwotne (wrodzone) - przyczyng jest uwarunkowany genetycznie defekt uktadu
immunologicznego;

2) wtdrne (nabyte) - spowodowane dziataniem czynnikéw zewnetrznych lub choroba.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Interferon y ma wfasciwosci przeciwwirusowe oraz immunomodulujgce podobne od interferonéw
alfa i beta, ale réini sie od nich tym, ze jako jedyny silnie pobudza wtasciwosci fagocytarne
makrofagdw i granulocytéow. Stymuluje rowniez wydzielanie reaktywnych rodnikéw tlenowych,
wytwarzanie cytokin (IL-1, 1L-6, TNF) oraz ekspresje czasteczek gtdwnego uktadu zgodnosci
tkankowej. Pobudza cytotoksyczno$é komdrkowg zalezng od przeciwciat. Dzieki tym witasciwosciom
nasila odpowiedz immunologiczng nie tylko przeciw wirusom, ale takze przeciw bakteriom, grzybom
i pierwotniakom. Interferon y podaje sie podskérnie. Maksymalne stezenie w surowicy uzyskiwane
jest po ok. 7h, okres poéttrwania wynosi 6h.

Alternatywne technologie medyczne

Aktualnie w ramach programéw lekowych finansowane ze Srodkéw publicznych sg nastepujgce
technologie lekowe moggce stanowi¢ komparator dla interferonu y-1b: Ethambutoli hydrochloridum,
Ofloxacinum, Pyrazinamidum, Rifampicinum, Rifampicinum + Isoniazidum.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W wyniku przegladu systematycznego nie odnaleziono jakichkolwiek danych dotyczgcych stosowania
interferonu y-1b w gruzlicy proséwkowej o wielomiejscowej lokalizacji. Nie odnaleziono réwniez
zadnych publikacji dotyczacych stosowania interferonu y-1b w jakiejkolwiek postaci gruzlicy.

Interferon y ma znaczenie w diagnostyce gruzlicy. Leukocyty osoby chorej na gruzlice (lub po
przebytej chorobie) w obecnosci przeciwciat uzyskanych z M. tuberculosis wydzielajg interferon v,
ktory jest podstawg diagnozy obecnej lub przebytej gruzlicy. Obecnie na terenie USA zarejestrowane
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sg dwa komercyjne testy IGRA (Interferon-Gamma Release Assays): QuantiFERON®-TB Gold In-Tube
test (QFT-GIT) i T-SPOT®.TB test (T-Spot) stuzace do diagnostyki gruzlicy.

W wyniku przegladu systematycznego odnaleziono prace przegladowg Roy-Ghanta 2010 dotyczaca
stosowania cytokin w terapii pierwotnych niedoboréw odpornosci. Do niniejszej analizy wigczono
badania odnoszgce sie do stosowania interferonu gamma w analizowanych wskazaniach, a szerzej
przedstawiono wyniki badan, w ktérych populacja pacjentéow byta wyzsza niz 20 oséb.

Celem wieloosrodkowego, podwdéjnie zaslepionego, randomizowanego badania ICGDCSG 1991 byta
ocena efektywnosci klinicznej interferonu-y w prewencji infekcji w przebiegu przewlektej choroby
ziarniniakowej. W badaniu udziat wzieto 128 pacjentéw (mediana wieku — 15 lat). Co najmniej jedng
powazng infekcje zaobserwowano u 30/65 pacjentdow z grupy placebo (46%) i 14/63 pacjentéw
z grupy przyjmujacej interferon-y (22%). Wynik okazat sie istotny statystycznie (p=0,0006). W oparciu
o krzywa Kaplana-Meyera, srednio 77 + 0,06 procent pacjentéw w grupie interferonu byto wolne od
powaznej infekcji przez okres 12 miesiecy po randomizacji, w poréwnaniu do 30 + 0,11 procent
pacjentéow w grupie placebo (p = 0,0006, dwustronny test logarytmiczny rang). W przypadku
poréwnania tych wartosci do otrzymanych po 6 miesigcach (89 + 0,04 % vs. 72 + 0,06 %
odpowiednio), obserwowany korzystny efekt zwigzany ze stosowaniem IFN-y utrzymywat sie przez
caty okres podawania interferonu.

Publikacja Weening 1995 stanowi opis otwartej fazy (kontynuacji) 12-miesiecznego
randomizowanego, podwdjnie zaslepionego, kontrolowanego placebo badania klinicznego.
W publikacji oceniano skutecznos$¢ interferonu y w leczeniu pacjentéw z przewlekta chorobg
ziarniniakowa. Celem publikacji byta ocena czy terapia interferonem daje stabilne w czasie wyniki
w okresie kolejnych 3 lat obserwacji oraz identyfikacja dziatan niepozadanych wynikajgcych
z dfugoterminowego stosowania terapii. Kontrolowana faza badania wykazata, ze terapia
interferonem y wykazywata skutecznos¢ w redukcji czestosci wystepowania ciezkich infekcji
u pacjentéow z przewlekta chorobg ziarniniakowg. W otwartej badaniu wzieto udziat 28 pacjentow
(24 mezczyzn i 4 kobiety), Srednia wieku wyniosta 16 lat (zakres 3-37). Pacjenci leczeni byli w otwartej
fazie badania $rednio przez 880 dni (zakres 97 — 1357). Co najmniej jedng ciezkg infekcje
zaobserwowano u 12/28 pacjentéw (42,9%). Srednia wystepowania ciezkich infekcji na rok wyniosta
0,4 (zakres 0-1,7). Srednia hospitalizacji w roku wyniosta 0,5 (n=28, zakres 0-6,1). Srednia liczba dni
hospitalizacji wyniosta 15 (zakres 0-112,6). Mediana czasu wolnego od infekcji w badaniu wyniosta
993 dni. Nie zaobserwowano istotnej zmiany w czestosci wystepowania infekcji w trakcie trwania
badania.

Publikacja Bemiller 1995 stanowi opis niekontrolowanego badania otwartego IV fazy, do ktérego
wtaczono pacjentéw, ktdrzy brali udziat w podstawowej fazie badania. Kontrolowana faza badania
wykazata, ze terapia interferonem y wykazywata skutecznos¢ w redukcji ryzyka wystepowania
ciezkich infekcji u pacjentéw z przewlekta chorobg ziarniniakowa o 67%. Celem otwartej fazy badania
byta ocena bezpieczenstwa i skutecznosci dtugoterminowej terapii interferonem y. Do badania
witagczono 30 pacjentéw (25 mezczyzn i 5 kobiet), Srednia wieku pacjentow wyniosta 12,8 +/- 9,8 lat.
W badaniu zaobserwowano 3 (n=30) przypadki pacjentéow, u ktérych wystgpita, co najmniej jedna
ciezka infekcja (tgcznie 4 ciezkie infekcje). Wspodtczynnik wystgpienia ciezkiej infekcji na pacjenta na
rok wynidst 0,13 a srednia dtugos¢ pobytu w szpitalu wyniosta 23 dni.

Publikacja Marciano 2004 stanowi opis otwartego niekontrolowanego badania klinicznego. Do
badania wtaczono 76 pacjentdw z diagnozg przewlektej choroby ziarniniakowej. Celem badania byta
dtugoterminowa ocena bezpieczeAstwa i skutecznoéci stosowania interferonu y. Srednia wieku
pacjentdw w momencie diagnozy wynosita 5,4 lat (zakres 0-27 lat), Srednia wieku w momencie
rozpoczecie terapii interferonem wynosita 14 lat +/- 9,2 roku. Mezczyzni stanowili 80% pacjentéw
wtaczonych do badania. Catkowity czas obserwacji wszystkich pacjentéw wyrazony, jako pacjentolata
wynioést 328,4 (n=76). Odsetek pacjentow, u ktérych zdiagnozowano, co najmniej jedng ciezka
infekcje wynidst 68%. Wspdtczynnik wystgpienia jakiejkolwiek ciezkiej infekcji wynidst 0,30 infekcji /
pacjent / rok. Wspétczynnik wystgpienia ciezkiej infekcji grzybiczej wynidst 0,12 infekcji / pacjent /
rok a wspétczynnik wystgpienia ciezkiej infekcji bakteryjnej wynidst 0,18 infekcji / pacjent / rok.
Publikacja Martire 2008 stanowi opis retrospektywnego badania klinicznego, do ktérego wtgczono 60
pacjentéw (58 mezczyzn i 2 kobiety). Srednia wieku pacjentéw w momencie diagnozy wyniosta 4,4
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roku (Srednia 2,5 roku, zakres 0-38 lat) a sredni okres obserwacji pacjentéw w badaniu wynidst 10,4
roku. W grupie interwencji stosowano kotrymoksazol + itrakonazol + interferon y a w grupie
kontrolnej stosowano rézne schematy leczenia gtéwnie w oparciu o kotrymoksazol i/lub itrakonazol.
Infekcje ptucne i skdérne nalezaty do najczesciej raportowanych infekcji do momentu diagnozy oraz
w okresie trwania badania. Wspdtczynnik smiertelnosci wynidst 13%. Diugoterminowa profilaktyka
z uzyciem interferonu y nie wykazafa istotnosci statystycznej w catkowitej ilosci infekcji na pacjenta
na rok w poréwnaniu z grupg kontrolng (p=0,07). Wspétczynnik wystgpienia jakiejkolwiek infekcji
wyniost 0,64 / pacjent / rok a wspétczynnik wystgpienia ciezkiej infekcji wynidst 0,26 / pacjent / rok.
Do najczesciej opisywanych dziatan niepozgdanych nalezaty: objawy grypopodobne (goraczka,
dreszcze, bdle gtowy, miesni i stawdw, ostabienie), zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
nudnosci, wymioty, rumien w miejscu wstrzykniecia. Rzadziej obserwuje sie spadek cisnienia
tetniczego, tachyarytmie, niewydolno$¢ krazenia, zawat m. sercowego, objawy parkinsonowskie,
drgawki, omamy, zakrzepice 2yt gtebokich, zatorowos$¢ ptucng, dusznosé, skurcz oskrzeli,
srodmigzszowe zapalenie ptuc

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W wariancie podstawowym przeprowadzonego oszacowania wptywu na budzet finansowania
interferonu y-1b z perspektywy ptatnika publicznego roczny koszt leczenia pacjentdw wynidstby ok.
453 tys. PLN (404 tys. PLN — 476 tys. PLN) dla gruzlicy proséwkowej oraz ok. 5,5 mln PLN (1,6 miIn —
21,6 min PLN) dla wrodzonych niedoborédw odpornosci (w tym przewlekta choroba ziarniniakowa).

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono facznie 6 rekomendacji dotyczgcych leczenia gruzlicy, 2 z nich (MedScape 2013 i NICE
2011) odnosity sie bezposrednio do leczenia pacjentéw z gruzlicg proséwkowa. Zadna z rekomendacji
nie odniosta sie do stosowania interferonu y-1b w terapii gruzlicy proséwkowej.

Odnaleziono jedne rekomendacje dotyczgce diagnostyki i postepowania w pierwotnych niedoborach
odpornosci. Przedstawiono rekomendacje odnoszace sie do przewlektej chorobie ziarniniakowej oraz
stosowania interferonu-y w pierwotnych niedoborach odpornosci.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

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 zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z p6zn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z
dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na
refundacje produktu leczniczego AOTM-RK-431-6/2014, Imukin (interferon y-1b) we wskazaniach: gruzlica prosdwkowa o
wielomiejscowej lokalizacji; pierwotne niedobory odpornosci; przewlekta choroba ziarniniakowa, marzec 2014.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 37/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program badan przesiewowych w kierunku
wczesnego wykrywania i leczenia powikfan ocznych cukrzycy dla oséb
z cukrzycg typu 2 powyzej 45 roku zycia” Miasto Rzeszéow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego. Zostat opracowany
zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM.
Zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden
z wyznacznikow wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych
w programie. Autorzy szczegotowo podali koszty jednostkowe oraz planowane
koszty catkowite realizacji programu. Dziatania programu wspierajq
i uzupetniajqg sSwiadczenia w ramach NFZ. Projekt zaktada monitorowanie
i ewaluacje. Tworzenie programow stuzgcych wczesnemu rozpoznaniu cukrzycy
oraz jak najwczesniejszemu rozpoznaniu jej ewentualnych powiktarn powinno
by¢ jednym z priorytetowych dziatan w walce o zapobieganie inwalidztwu
wzrokowemu. Rada sugeruje, aby program byt dostepny dla chorych w kazdej
grupie wiekowej.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny z zakresu profilaktyki powiktarn cukrzycy. Celem
gtéwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej na wczesnym etapie
umozliwiajgcym skuteczne leczenie i zapobieganie utracie widzenia, zwiekszenie $wiadomosci
i wiedzy na temat powiktan ocznych cukrzycy, a co za tym idzie poprawa jakosci zycia wsrdd
mieszkancéw Rzeszowa chorych na cukrzyce. Na ten cel w budzecie Miasta Rzeszéw na rok 2013
zaplanowano 59 989,80 zt. Programem ma by¢ objetych ok. 331 chorych na cukrzyce w wieku >45
roku zycia. Proponowana interwencjg jest badania przesiewowe w kierunku retinopatii cukrzycowej.
Program realizowany ma by¢ w 2013 roku w okresie od 3 czerwca do 20 grudnia 2013 roku.

Problem zdrowotny

Cukrzyca stanowi istotny problem terapeutyczny oraz spoteczno-ekonomiczny. Obecnie na Swiecie
obserwuje sie niekorzystng tendencje wzrostu zachorowan na cukrzyce typu 2, spowodowang
gtéwnie prowadzeniem niezdrowego trybu zycia - nieodpowiednie odzywianie powodujace nadwage
i otytosc oraz sprzyjajgca im mata aktywnosé fizyczna.

Cukrzyca typu 2 jest z jednej strony jednostka chorobowag, z drugiej czynnikiem ryzyka innych choréb,
w szczegdlnosci chordb sercowo-naczyniowych czy choréb naczyn mdzgowych. Dlatego tez oba te
aspekty powinny by¢ uwzgledniane przy formutowaniu zalecen oraz podejmowaniu decyzji
dotyczacych strategii aktywnego wykrywania niezdiagnozowanej cukrzycy typu 2. W praktyce,
niektdrych krajach jak Wielka Brytania, skryning w kierunku cukrzycy oraz standw przedcukrzycowych

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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jest zintegrowany z planem populacyjnego skryningu sercowo-naczyniowego. Podejscie to jest tez
czesciowo realizowane w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu Profilaktyki Chordb
Uktadu Krazenia (ChUK).

Badania wykazujg, ze w przebiegu cukrzycy typu 2 wystepuje dtugi, bezobjawowy okres, podczas
ktdrego jednak mozna wykry¢ chorobe. W momencie diagnozy u okoto potowy 0séb z rozpoznaniem
cukrzycy wystepujg powiktfania.

Powikfania cukrzycy majg charakter postepujacy i nieodwracalny, stanowig duze ryzyko dla pacjenta.
Whptywajg negatywnie na jakos$¢ zycia chorych, powodujg kalectwo, niezdolnos¢ do pracy
i przedwczesng Smierc. Przyczyniajg sie do catkowitej utraty wzroku, niewydolnosci nerek, amputacji
koczyn oraz nalezg do najwazniejszych czynnikdéw ryzyka rozwoju choroby niedokrwiennej serca.
Leczenie cukrzycy oraz jej powiktan stanowi istotne obcigzenie finansowe dla systemu opieki
zdrowotnej. Retinopatia cukrzycowa jest jednostkg chorobowg rozwijajaca sie w przebiegu cukrzycy,
stanowigc jedno z najciezszych jej powikfan. W przebiegu tego schorzenia dochodzi do uszkodzenia
mikrokrazenia siatkdwki, co uruchamia catg kaskade dalszych zaburzen i zmian na dnie oka. Progresja
retinopatii cukrzycowej nieproliferacyjnej w proliferacyjng prowadzi do stopniowego pogorszenia
ostrosci wzroku, a w konsekwencji nawet do catkowitej utraty widzenia. Cukrzyca i zwigzana z nig
retinopatia uwazana jest za gtéwnga przyczyne slepoty w krajach rozwinietych u oséb miedzy 20. a 65.
rokiem zycia. Rozwdj i progresja zmian wystepujgcych w retinopatii cukrzycowej zwigzana jest
z wieloma czynnikami.

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia gwarantowane w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej ukierunkowane sg na
promocje zdrowia, profilaktyke, diagnostyke schorzen, leczenie, zapobieganie lub ograniczanie
niepetnosprawnosci oraz usprawnianie i pielegnacje Swiadczeniobiorcy w chorobie.

Oznaczenie glukozy, jak réwniez test obcigzenia glukozg oraz oznaczenie hemoglobiny glikowanej
(HbA1c), znajdujg sie wsrdd s$wiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej finansowanych ze srodkdw publicznych, zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej. Oznaczenie stezenia glukozy na czczo jest rdwniez elementem
badan przesiewowych realizowanych w ramach finansowanego w Polsce przez NFZ Programu
Profilaktyki Chordb Uktadu Krgzenia (ChUK). Wspomniany Program skierowany jest w szczegdlnosci
do 0sdb obcigzonych czynnikami ryzyka, w danym roku bedacych w wieku 35, 40, 45, 50 oraz 55 lat,
u ktérych nie zostata dotychczas rozpoznana choroba uktadu krazenia i ktére w okresie ostatnich 5 lat
nie korzystaty ze swiadczen udzielanych w ramach programu (takze u innych $wiadczeniodawcow).

Ponadto w trakcie leczenia oséb przewlekle chorych z rozpoznang i potwierdzong diagnostycznie
cukrzycy lub chorobg ukfadu krazenia, lekarz poz monitoruje proces leczenie poprzez wykonywanie
niezbednych dla tego celu badan diagnostycznych, sposrdd badan okreslonych dla poz wykazem
badan diagnostycznych zawartym w czesci IV zatgcznika Nr 1 do Rozporzadzenia MZ.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Kwestia badan przesiewowych w kierunku cukrzycy typu 2 jest istotna zaréwno dla zdrowia
obywateli, codziennej praktyki klinicznej, jak i polityki zdrowia publicznego.

Na podstawie przeglagdow systematycznych, przeprowadzonych na potrzeby zalecen klinicznych,
stwierdzono brak przekonujgcych dowoddéw (odpowiednio zaprojektowanych badan typu RCT)
bezposrednio wskazujgcych., ze wczesna kontrola cukrzycy wykrytej w wyniku skryningu przynosi
inkrementalne korzysci w odniesieniu do mikronaczyniowych klinicznych punktéw korncowych,
w poréwnaniu do rozpoczecia leczenia po rozpoznaniu klinicznym w ramach standardowej opieki.
O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia cukrzycy wnioskuje sie posrednio na
podstawie badan dotyczgcych wptywu réznych interwencji leczniczych na efekty zdrowotne osdb
z cukrzycg rozpoznang klinicznie, nie w ramach skryningu (jak np. przekonujgce dowody na to, ze
intensywna kontrola glikemii u oséb z nowozdiagnozwang cukrzycg rozpoznang klinicznie moze
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zmniejszy¢ progresje choréb mikronaczyniowych) oraz niekorzystnego profilu ryzyka chordb
sercowo-naczyniowych stwierdzonego u oséb z nowozdiagnozowang cukrzycg.

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

Stwierdzono brak odpowiednich dowoddéw wskazujgcych bezposrednio na korzys¢ zdrowotne
wynikajgce z badan przesiewowych w kierunku zaburzonej tolerancji glukozy IGT) czy nieprawidtowe;j
glukozy na czczo (IFG), wigzacych sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia cukrzycy oraz
przedwczesnych chordb serca. O potencjalnych korzysciach z wczesnego wykrywania i leczenia tych
standw whnioskuje sie posrednio na podstawie dobrej jakosci dowoddw wskazujacych, ze intensywne
programy modyfikujgce styl zycia (dieta, éwiczenia, zachowania) zmniejszajg czestos¢ wystepowania
cukrzycy w grupie osob z IGT lub IFG rozpoznanym klinicznie (nie w wyniku skryningu). Tym samym
identyfikacja oséb z IGT lub IFG, majgca miejsce przy okazji czynnego wykrywania niezdiagnozowanej
cukrzycy, daje mozliwos$¢ zastosowania skutecznych interwencji w celu ograniczenia ryzyka rozwoju
choroby w tej grupie osob.

Wobec braku dowoddéw wskazujacych bezposrednio na efektywnos¢ programéw skryningowych
w kierunku cukrzycy, nie jest mozliwe pewne stwierdzenie ich efektywnosci kosztowej. Dostepne
analizy ekonomiczne wykorzystujgce réznego rodzaju techniki modelowania sugeruja, ze skryning
w kierunku cukrzycy typu 2 skierowany do okreslonych populacji moze byé kosztowo-efektywny.
Analizy te w gtdwnej mierze odnosity sie do skryningu oportunistycznego. Nalezy mie¢ na uwadze, ze
wyniki modelowania zalezg od struktury modelu oraz zatozend, w szczegdlnosci szacowanych
w modelowanym scenariuszu korzys$ci zdrowotnych, przy czym zatozenia dotyczace kontroli glikemii
oraz przysztych schematdw leczniczych wptywajg na efektywnos$é kosztowg skryningu w kierunku
cukrzycy typu 2 w réwnym lub wiekszym stopniu niz zatozenia dotyczgce samego programu
skryningu.

Mimo braku bezposrednich dowoddw na efektywnosc¢ kliniczng w osigganiu twardych punktow
koncowych (np. umieralnos¢) i kosztowa (odnaleziono dowody posrednie), czynne wykrywanie
niezdiagnozowanej cukrzycy wséréd oséb z podwyziszonym ryzykiem cukrzycy jest powszechnie
zalecane. Wiekszo$¢ wytycznych zaleca prowadzenie skryningu oportunistycznego w warunkach
podstawowej opieki zdrowotnej u 0sdb, u ktérych na podstawie przeprowadzonej oceny stwierdzi sie
podwyzszone ryzyko wystgpienia cukrzycy.

Dostepne dowody wskazujg na matg warto$¢ badan przesiewowych w kierunku cukrzycy w ogdlnej
populacji dzieci i mtodziezy bez objawdw klinicznych oraz na potrzebe prowadzenia dalszych badan
naukowych celem opracowania optymalnej strategii diagnostycznej, w tym okreslenia czestotliwosci
powtarzania badan.

Mimo rzadkiego wystepowania cukrzycy w ogdlnej populacji pediatrycznej, majac na uwadze
obserwowany dramatyczny wzrost czestosci zachorowania na cukrzyce typu 2 wsrdd mtodziezy
w ciggu ostatniej dekady, w szczegdlnosci pochodzgcych z mniejszosci narodowych, niektére
z Towarzystw (ADA, ISPAD, NZGG) rekomendujg prowadzenie - w warunkach opieki zdrowotne;j -
badan przesiewowych w kierunku cukrzycy u dzieci i mitodziezy w przypadku obecnosci lub
pojawienia podwyzszonego ryzyka cukrzycy typu 2. Wedtug kryteriow ADA (zaadaptowanych rowniez
w zaleceniach NZGG) do badan przesiewowych kwalifikujg sie dzieci z nadwagg (BMI >85. percentyla)
oraz z dwoma dodatkowymi czynnikami ryzyka. Proponowany czas rozpoczecia skryningu
wybidrczego to wiek 10 lat lub w moment rozpoczecia dojrzewania jesli wystgpi ono w mtodszym
wieku. Proponowana czestotliwos¢ powtarzania badan przesiewowych — 3 lata. Mozliwe do
wykorzystania testy obejmujg oznaczenie glukozy we krwi na czczo , OGTT, lub HbA1C.

Z odnalezionych dowoddéw mozna wyciggng¢ nastepujgce zalecenia dla planujgcych skryning
w kierunku retinopatii cukrzycowe;j:

e Skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej powinien by¢ zagwarantowany i dostepny dla
wszystkich chorych na cukrzyce bez wzgledu czy pozostajg pod opieka lekarza, lub sg pacjentami
szpitala. Lokalna realizacja moze odbywac sie w osrodkach cukrzycy, punktach podstawowej
opieki medycznej, mobilnych punktach medycznych i przy wykorzystaniu lokalnych okulistow.
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e Powinno sie informowaé osoby chore na cukrzyce na temat retinopatii cukrzycowej (a takze
o samej konstrukcji i etapach skryningu, jego ograniczeniach i potencjalnych wynikach).

e Wszystkie odnalezione wytyczne sg zgodne, ze skryning w kierunku wczesnego wykrywania
retinopatii cukrzycowej powinien byé prowadzony u chorych ze stwierdzong cukrzyca.

e W przypadku cukrzycy typu Il wytyczne sg zgodne badania w kierunku retinopatii nalezy
przeprowadzi¢ w momencie wykrycia choroby.

e W przypadku cukrzycy typu | wytyczne nie sg jednoznaczne w zakresie momentu
przeprowadzenia badania w kierunku retinopatii cukrzycowej. Wg Canadian Diabetes
Association skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej nalezy rozpocza¢ w 5 lat od wykrycia
cukrzycy typu | u wszystkich pacjentéow >15 roku zycia. Wg Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego w przypadku cukrzycy typu 1 — badanie nalezy przeprowadzi¢ w ciggu
pierwszych 5 lat od momentu zachorowania lub, jesli istnieje mozliwos$¢, juz w momencie
zdiagnozowania cukrzycy; u dzieci, ktére zachorowaty na cukrzyce w okresie pokwitania,
powinno by¢ wykonane krétko po rozpoznaniu. Z kolei wg wytycznych amerykanskich u chorych
na cukrzyce typu 1 w wieku 2 10 lat pierwsze badanie okulistyczne powinno sie wy wykona¢
w okresie 3-5 lat od rozpoznania choroby.

e Wytyczne sg zgodne, ze badanie powinien wykonywaé doswiadczony personel medyczny,
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany majgcy doswiadczenie w retinopatii cukrzycowej

e U wszystkich chorych na cukrzyce typu Il powinno sie badaé oczy raz do roku

e Zaleca sie takze prowadzenie krajowego skryningu dla wszystkich chorych z cukrzyca typu Il
Udziat w skryningu oportunistycznym nie powinien by¢ traktowany jako wifasciwy zamiennik
udziatu w krajowym programie przesiewowym.

e W diagnostyce retinopatii cukrzycowej bada sie nastepujgce wskazniki: badanie ostrosci wzroku,
badanie rozpoznawania barw, badanie dna oka (oftalmoskopia, zawsze po poszerzeniu Zrenic),
fotografia barwna dna oka,

e W przypadku angiografii fluoresceinowa dna oka — wskazaniami s3g: diagnostyka cukrzycowego
obrzeku plamki, wykrycie zmian w przebiegu retinopatii przedproliferacyjnej, wykrycie
poczgtkowych ognisk nowotworzenia naczyniowego w retinopatii proliferacyjnej, ocena
skutecznosci fotokoagulacji laserowej, wykrycie poczatkowej retinopatii bez jej cech w badaniu
oftalmoskopowym u oséb dtugo chorujacych na cukrzyce, wyjasnienie przyczyny
nieuzasadnionego pogorszenia ostrosci wzroku.

e Osoby z cukrzycg powinny podlega¢ badaniom skryningowym przy uzyciu trzy etapowego
procesu opartego na kamerach szerokokatnych z wykorzystaniem kropli rozszerzajgcych zrenice
i w razie potrzeby lamp szczelinowych, natomiast wg CDA ztotym standardem jest
stereoskopowe badanie dna oka przy uzyciu kolorowej cyfrowej fotografii, oraz ocena przez
wykwalifikowanego (majgcego doswiadczenie w retinopatii cukrzycowej) diagnoste.

Whioski z oceny programu Miasta Rzeszow

Przedmiotowy program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczaé. Celem gtdwnym programu jest zwiekszenie wykrywalnosci retinopatii cukrzycowej na
wczesnym etapie umozliwiajgcym skuteczne leczenie i zapobieganie utracie widzenia, zwiekszenie
Swiadomosci i wiedzy na temat powiktan ocznych cukrzycy, a co za tym idzie poprawa jakosci zycia
wsrod mieszkancow Rzeszowa chorych na cukrzyce. Zaproponowane w programie interwencje —
kompleksowe badanie oka w kierunku wykrycia retinopatii cukrzycowej przyczynia sie do realizacji
celu gtéwnego.

Whnioskodawca zaplanowat na program 59 989,80 zt. Program sktada¢ ma sie z dwdéch etapdw.
Pierwszy skierowany do 331 osdb ze stwierdzong cukrzycy typu Il, powyzej 45 roku zycia u ktérych
zaplanowano zebranie wywiadu (w szczegdlnosci dotyczgcego czynnikdw ryzyka rozwoju retinopatii
cukrzycowej), badanie okulistyczne przedmiotowe tj. (badanie ostrosci wzroku, badanie cisnienia
wewnatrzgatkowego, badanie w lampie szczelinowej - ocena odcinka przedniego, badanie dna oka po
rozszerzeniu zrenic), wykonanie dokumentacji fotograficznej zmian na dnie oka, ustna edukacja
pacjenta. W drugim etapie U pacjentéw z zaawansowanymi stadiami retinopatii cukrzycowej, w celu
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zaplanowania dalszego leczenia lub Scistej obserwacji zaplanowano pogtebione badania
diagnostyczne tj.,, badanie angiografii fluoresceinowej, badanie ultrasonograficzne. Pacjenci
zakwalifikowani do dalszego leczenia (laseroterapii, iniekcji do ciata szklistego, witrektomii) beda
leczeni w ramach $wiadczen gwarantowanych NFZ w osrodku wybranym przez pacjenta.

Badanie przesiewowo w kierunku retinopatii cukrzycowej jest zalecane u wszystkich chorych na
cukrzyce (zaréwno typ |, jak i typ Il). Program przewiduje objgé jedynie populacje chorych na cukrzyce
typu Il. W odniesieniu do wieku w przypadku zdiagnozowanej cukrzycy typu Il odnalezione wytyczne
sg zgodne, ze badania w kierunku retinopatii cukrzycowej nalezy przeprowadzi¢é w momencie
wykrycia choroby bez wzgledu na wiek chorych. Program przewiduje wtaczenie pacjentéow >45 roku
zycia.

Wydaje sie, ze w zwigzku z powyzszym program mogtby witgczaé wszystkich pacjentow z cukrzyca
typu I, a takze wybrane grupy u ktérych zdiagnozowane cukrzyce typu I. W przypadku cukrzycy typu |
wytyczne nie sg jednoznaczne w zakresie momentu przeprowadzenia badania w kierunku retinopatii
cukrzycowej. Wg Canadian Diabetes Association skryning w kierunku retinopatii cukrzycowej nalezy
rozpoczac¢ w 5 lat od wykrycia cukrzycy typu | u wszystkich pacjentéw >15 roku zycia. Wg Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego w przypadku cukrzycy typu 1 — badanie nalezy przeprowadzi¢
w ciggu pierwszych 5 lat od momentu zachorowania lub, jesli istnieje mozliwos¢, juz w momencie
zdiagnozowania cukrzycy; u dzieci, ktore zachorowaty na cukrzyce w okresie pokwitania, powinno by¢
wykonane krétko po rozpoznaniu. Z kolei wg wytycznych amerykanskich u chorych na cukrzyce typu
1 w wieku 2 10 lat pierwsze badanie okulistyczne powinno sie wy wykona¢ w okresie 3-5 lat od
rozpoznania choroby.

Odnalezione dane jednoznacznie wskazujg, ze jednym z podstawowych warunkdw dobrej realizacji
badania przesiewowego w kierunku retinopatii cukrzycowej powinno by¢ zapewnienie oceny badania
dna oka przez wykwalifikowanego (majgcego doswiadczenie w retinopatii cukrzycowej) diagnoste.
Program przewiduje, ze badanie przesiewowe pacjentdw i ocena badan dodatkowych bedzie
wykonywana przez lekarza okuliste doswiadczonego w diagnostyce oraz leczeniu retinopatii
cukrzycowej

Program przewiduje takze edukacje w kierunku retinopatii cukrzycowej co réwniez powinno by¢
zaplanowane w dobrze przygotowanym programie zdrowotnym z tego zakresu.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikow
wtasciwego poziomu dostepnosci swiadczen przewidzianych w programie. Informacje nt. programu
bedg dostepne we wszystkich Poradniach Diabetologicznych na terenie miasta Rzeszowa oraz na
stronie internetowej Urzedu Miasta Rzeszowa i SP ZOZ Nr 1 w Rzeszowie. Program jest adresowany
w szczegdlnosci do tych pacjentéw chorych na cukrzyce, ktérzy nigdy nie przechodzili badania dna
oka pod katem zmian cukrzycowych, badz od ostatniego takiego badania uptynat ponad rok. Badania
moga przejs¢ takze pacjenci, u ktérych rozpoznano juz objawy retinopatii cukrzycowej i zalecono
dalszg obserwacje bez leczenia. Wytyczne i rekomendacje wskazujg, ze osoby u ktdrych nie
rozpoznano retinopatii cukrzycowej, ale cierpig juz na cukrzyce — powinny przechodzi¢ badania oka
raz do roku.

W programie nie bedg mogty wzig¢ udziatu osoby leczone obecnie badZz w przesztosci z powodu
powiktan ocznych cukrzycy, tj. po laseroterapii, iniekcjach doszklistkowych, witrektomii - ta grupa
pacjentéw nie odniesie korzysci z badan przesiewowych

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Autorzy podali szczegétowe koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite (59 989,80 zt)
realizacji 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 wazinego problemu zdrowotnego, ktérego efekty mozna skutecznie
ograniczacd.
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Il. Dostepno$¢ dziatann Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie akgji
informacyjnej o programie co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

Ill. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych.
Badanie przesiewowo w kierunku retinopatii cukrzycowej jest zalecane u wszystkich chorych na
cukrzyce (zaréwno typ |, jak i typ Il). Program przewiduje objg¢ jedynie populacje chorych na cukrzyce
typu ll.

IV. Autorzy podali koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite (59 989,80 zi) realizacji
programu.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

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 badan przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania i leczenia powikfan
ocznych cukrzycy dla osdb z cukrzyca typu 2 powyzej 45 roku zycia” realizowany przez: Miasto Rzeszéw, AOTM-0T-441-
165/2013, Warszawa, marzec 2014 i aneksu: ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy
— wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportdéw szczegétowych, Warszawa, 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 38/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku
zycia, przeciwko grypie” Miasto Piaski

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego
,Szczepienia profilaktyczne osob po 65 roku zycia, przeciwko grypie”
przedtozonym przez miasto Piaski i stwierdza, ze opiniowany program jest tylko
czesciowo zgodny z zalecanym przez AOTM Schematem Programu
Zdrowotnego.

Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje na cel
gtowny, przedstawia okreslony budzet oraz proponuje metode monitorowania
programu.

Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia, ktore zostaty

szczegofowo przedstawione  ponizej w sekcji Whnioski z oceny projektu
programu zdrowotnego Miasta Piaski. Najwazniejsze z nich to:

e Brak jasnej i przekonujgcej struktury organizacyjnej programu i sposobu
jego wdrozenia;

e Brak celdw szczegotowych i miernikow efektywnosci programu;

o Waytpliwe kryterium kolejnosci zgtoszern jako metody wiqczania
do programu. Rada sugeruje przyznania pierwszenstwa osobom powyzej
65 roku zycia.

e Brak wyraZnie okreslonych kryteriow monitorowania i ewaluacji
programu.

e Brak jest takze wiarygodnych informacji dotyczqcych kosztow realizacji
programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Miasto Piaski w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepiern ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkancéw gminy i miasta Piaski powyzej 65 roku zycia. Wnioskodawca
zaplanowat na realizacje programu 25 000 zt rocznie. Oszacowano koszt jednostkowy szczepienia na
poziomie ok. 20 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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 38/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

Problem zdrowotny

Wsrdod chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 rz. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

- Osoby w podesztym wieku:

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0séb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru zrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych na 2014 r., szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55
roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 lat (ze wskazann medycznych i spotecznych) oraz powyzej 65 rz.
(ze wskazan medycznych).

W  wytycznych ACIP CDC dokfadnie raportowano iZrédfa dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscig stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentdéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddéw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 rz. nie podano sity dowoddéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolng bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktére wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na
te subpopulacje.

- Dzieci i dorosli chorzy przewlekle:

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

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

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

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia: Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niska. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 rz., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6—-23 mies. zycia.

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

Opinie ekspertéw: Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programéw jednostek
samorzgdowych przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie
w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za
zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepied w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 mz.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwosé, bol miesni/stawodw, gorgczka, zte
samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania (obrzek, bdl, wybroczyny,
stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionkami inaktywowanymi okresla
sie jako bezpieczne.
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Aspekty organizacyjne: Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in.
precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz
elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowac¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgadanych objawéw ze strony
uktadu oddechowego nie majgcych zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia: Szacujgc konsekwencje grypy, nalezy uwzglednic
zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko
niewielkg czes¢ tgcznych kosztédw ponoszonych przez spoteczeistwo w zwigzku z zachorowaniami na
grype oraz ich powiktaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazng
kategorie kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN
rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze
powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie
odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig prowadzonych szczepien
ochronnych jest zatem gtdwnym narzedziem pozwalajgcym na minimalizacje negatywnych skutkéw
wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze skuteczno$¢ szczepie na poziomie catej
populacji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej
populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu
wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze
spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktéw osdéb zakazonych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych
0sOb sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang.
herd immunity), ktdra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia
na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz
przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej z wnioskami z przeglagdu badan, z punktu widzenia
ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu
wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowa
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane s dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Miasta Piaski

Przedmiotowy Program dotyczy istotnego i doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
programu jest rdwniez zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt programu rézni sie od schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM
(tab.2). Pomijajgc strukture projektu, nie zawarto wielu waznych informacji dotyczacych jego
wdrozenia. W opisie problemu zdrowotnego brakuje odniesienia do lokalnej sytuacji
epidemiologicznej grypy sezonowej (np. dane z gminy, powiatu, wojewddztwa) lub w przypadku ich
braku, odwotania do danych krajowych. Informacje te zostaty uzupetnione przez analityka (patrz
rozdziat 2.1.3). Wnioskodawca okresla populacje docelowg programu tj. blisko 1850 oséb po 65 rz.,
jednak nie uscisla z jakiego roku sg dane liczbowe. Wg danych GUS za 2012 rok miasto i gmine Piaski
zamieszkiwato 3105 oséb > 65 roku zycia, co stanowi blisko 30% wszystkich mieszkancéow tego
regionu.

W projekcie programu, cel gtdwny zostat precyzyjnie okreslony. Oczekiwane efekty sg rowniez
adekwatne do celu. Odnotowano natomiast brak celéw szczegétowych oraz miernikéw efektywnosci.
Miare efektywnosci programu zdrowotnego, dot. szczepien przeciwko grypie, mogg stanowic: liczba
zachorowan na grype, liczba i rodzaj powiktan pogrypowych, liczba hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych w populacji, do ktérej skierowany jest program O udziale w danym programie
zdrowotnym bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen, gdyz planuje sie zaszczepienie ok. 1250 oséb
z catej populacji docelowej. Wydaje sie, ze przy ograniczonych srodkach finansowych w stosunku do
wielkosci populacji nalezatoby wyznaczy¢ szczegdétowe kryteria zakwalifikowania do programu, np.
pierwszenstwo osdéb po 65 rz. z chorobami przewlektymi. Dobdr populacji docelowej jest mimo to
zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktérych zaznacza sie, zeby szczepieniem zostaty
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objete w pierwszej kolejnosci osoby z najwyzszych grup ryzyka. W PSO na 2014 r., szczepienia
przeciwko grypie znajduja sie w grupie szczepien zalecanych-niefinansowanych ze $rodkéw Ministra
Zdrowia. Zalecenia dotyczg osob przewlekle chorych, a takze w przypadku kryterium wiekowego,
nawet 0séb powyzej 55 rz..

Whioskodawca wyrdznia gtéwne zadania dotyczgce realizacji programu, jednak nie okresla terminu
ich wykonania, oséb odpowiedzialnych za ich przeprowadzenie oraz nadzér. Jednym z zadan jest
wybdr Realizatora programu, ale sposéb jego wytonienia nie zostat sprecyzowany. Nie okreslono
rowniez jasno kto zajmie sie wyborem konkretnego produktu leczniczego — najkorzystniejszej oferty
szczepionki. Dodatkowo w opisie organizacji programu informacje na temat bezpieczenstwa
planowanej interwencji zostaty ograniczone do minimum, wspomniano jedynie o wykonaniu
kwalifikujgcego badania lekarskiego uczestnikdw. Projekt programu nie zawiera dowodow
skutecznosci omawianej wyze] interwencji, zalecenn klinicznych, jak rowniez opinii eksperckich.
Whnioskodawca wspomina o promocji programu zdrowotnego, natomiast nie informuje jakg bedzie
miata forme. W zaleznosci od dostepnosci srodkéw finansowych, promowanie programu
zdrowotnego moze przybiera¢ rdéine formy dziatan. Powinno spetnia¢ funkcje informacyjng
(ogtoszenia, ulotki, plakaty etc.) oraz pobudzajgca (spotkania informacyjno-edukacyjne, konferencje,
filmy, koncerty etc.). W przypadku osdéb starszych odpowiednia metoda promocji mogg byc
ogtoszenia tekstowe w najczesciej uczeszczanych miejscach w gminie, obiektach parafialnych czy tez
bezposrednie spotkania z mieszkaricami.

W projekcie programu zdrowotnego gminy i miasta Piaski zawarty jest réwniez punkt dotyczacy jego
monitorowania i ewaluacji. Nie wskazano istotnych narzedzi oraz kompetentnych oséb do wykonania
zadania. Dodatkowo Wnioskodawca btednie interpretuje ocene efektywnosci i ocene zgtaszalnosci do
programu. Efektem niniejszego programu zdrowotnego miato by¢ obnizenie liczby zachorowan na
grype oraz powiktan pogrypowych, dlatego tez kryteria oceny efektywnosci powinny dotyczy¢ wyzej
wymienionych wskaznikéw. Brakuje informacji o ocenie jakosci swiadczen w programie, dlatego
zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsrdd beneficjentdw oceniajacej zadowolenie
z uzyskanych ustug.

Nie okreslono doktadnego terminu realizacji programu — wiadomo jedynie, ze planowany jest on na
lata 2013-2015. Jednak w kontekscie programu dotyczgcego szczepien przeciwko grypie wazny jest
termin podawania szczepionki. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
szczepionka przeciw grypie moze byé podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Z kolei u oséb
nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg
medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawac¢ w okresie od
wrzesnia do potowy listopada. W przypadku omawianego programu zdrowotnego termin jego
przeprowadzenia jest Zle sprecyzowany. Pismo z prosbg o ocene wptyneto do Agencji dnia
03.10.2013 r., co momentalnie wyklucza realizacje programu zdrowotnego w 2013 r..

Watpliwosci budzg rowniez koszty realizacji programu gminy i miasta Piaski. Zabezpieczone $rodki na
lata 2013-2015 okresla sie na ok. 25 000 zt rocznie. Oszacowany koszt jednostkowy szczepienia to ok.
20 zi. Nie jest jednoznacznie okreSlone czy powyisza kwota zawiera koszt wykonania badania
lekarskiego, zaszczepienia i samego produktu leczniczego. Dodatkowo brakuje informacji na temat
sposobu finansowania promocji programu zdrowotnego.

Poza tym zamieszczone przez Wnioskodawce informacje dot. problemu zdrowotnego nie zawierajg
referencji oraz brakuje pismiennictwa, z ktérego korzystano w trakcie tworzenia projektu programu
zdrowotnego.

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

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

II. Dostepnosc¢ dziatan programoéw dla beneficjentéw — zaplanowano promocje programu, jednak nie
okreslono metod i narzedzi. O udziale w programie bedzie decydowac kolejnos¢ zgtoszen.
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lll. Skutecznos¢ szczepien przeciwko grypie w grupie osdb w podesztym wieku, wg wytycznych
praktyki klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zaréwno skutecznosé, jak i efektywnosé kosztowa szczepien w
danym roku zalezna jest od wielu czynnikéw, takich jak dopasowanie antygenowe szczepionki do
krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny oraz odsetek zaszczepionych osdb
w populacji.

IV. W projekcie przedstawiono planowane koszty catkowite — 25 000 zt rocznie. Argumentem
przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem s$rodkow jest wybranie interwencji, ktéra jest
skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie beneficjentéw.

V. W projekcie nie okreslono wskaznikdbw monitorowania i ewaluacji programu oraz oséb
kompetentnych do wykonywania wyzej wymienionych 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 ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie” realizowany przez
Miasto Piaski, AOTM-0T-441-202/2013, Warszawa, luty 2014 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
luty 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 39/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkarncéw Gminy Garbatka-Letnisko
po 65 roku zycia na lata 2014-2015”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego, Program
profilaktyki szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy
Garbatka-Letnisko po 65 roku zycia na lata 2014-2015” i stwierdza,
Ze opiniowany program zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM
Schematem Programu Zdrowotnego.

Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel
gtowny, przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet
oraz proponuje metode monitorowania i ewaluacji programu.

Program zawiera jednak pewne punkty zastugujgce na dalsze wyjasnienia lub
uzupetnienia, ktore zostaty szczegotowo przedstawione ponizej w sekcji
Whnioski z oceny projektu programu zdrowotnego mieszkarncow Gminy
Garbatka-Letnisko.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Garbatka-Letnisko w zakresie
zapobiegania zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Program adresowany jest do mieszkaiicdw Gminy Garbatka-Letnisko >65 roku zycia. Wnioskodawca
zaplanowat na realizacje programu 48 000 zt. Oszacowano koszt jednostkowy szczepienia na
poziomie ok. 35 zt.

Problem zdrowotny

Wsréd chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepujg
gtéwnie w populacji oséb >60 r.z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektdrych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne swiadczenia

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

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

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

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

- Osoby w podesztym wieku:

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych na 2014 r., szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55
roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami osdb w wieku 50-64 lat (ze wskazan medycznych i spotecznych) oraz powyzej 65 r.z.
(ze wskazan medycznych).

W wytycznych ACIP CDC doktadnie raportowano zrédfa dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalaja z catg pewnoscig stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentéw stosowano klasyfikacje jako$ci dowoddw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczgcym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie podano sity dowoddéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolng bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowe]j wszystkich osdb
dorostych, ktére wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg byé uogdlniane na
te subpopulacje.

- Dzieci i dorosli chorzy przewlekle:

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

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

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

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia: Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesdnie jednak okresla skutecznosé¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 r.z.,, a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6—23 mies. zycia.

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

Opinie ekspertéw: Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek
samorzgdowych przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie
w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za
zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepied w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 mz.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

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

Aspekty organizacyjne: Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in.
precyzyjny plan identyfikacji i wzywania osdb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz
elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznos$ci wirusdw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawéw ze strony
uktadu oddechowego nie majgcych zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia: Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzglednic
zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko
niewielkg czesé tacznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na
grype oraz ich powikfaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazng
kategorie kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN
rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze
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powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie
odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig prowadzonych szczepien
ochronnych jest zatem gtdwnym narzedziem pozwalajgcym na minimalizacje negatywnych skutkéw
wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze skuteczno$¢ szczepien na poziomie catej
populacji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej
populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu
wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze
spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktow osdb zakazonych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych
0s0b sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang.
herd immunity), ktdra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia
na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz
przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej z wnioskami z przeglagdu badan, z punktu widzenia
ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu
wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowa
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane s dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Gminy Garbatka-Letnisko

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym przez AOTM, sktada
sie z 7 rozbudowanych punktow.

Przedmiotowy Program odnosi sie do istotnego i bardzo powszechnego problemu zdrowotnego
w Polsce. Zakres programu jest rowniez zgodny z Rozporzadzeniem MZ w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W opisie problemu zdrowotnego i jego epidemiologii Wnioskodawca winien ustosunkowac sie do
populacji docelowej. Z kolei w projekcie programu brak informacji dot. lokalnej sytuacji
epidemiologicznej gminy Garbatka-Letnisko. Przywotywane dane powinny odzwierciedla¢ w jak
najwiekszym stopniu lokalng sytuacje epidemiologiczng (dane z gminy, wojewddztwa) lub odwotywacd
sie do danych krajowych. Powyzsze informacje zostaty uzupetnione przez analityka (patrz rozdz.
2.1.3). Whnioskodawca pomija punkt dot. dostepnego finansowania ze S$rodkdéw publicznych
Swiadczen opieki zdrowotnej w przypadku grypy, ale uzupetnia brakujgce informacje w uzasadnieniu
wdrozenia programu.

W projekcie programu, Whnioskodawca okresla cel gtowny oraz 4 cele szczegétowe z niego
wynikajgce. Przy tworzeniu celu gtdwnego warto odnies¢ sie do teorii S.M.A.R.T., ktdra okresla
5 podstawowych zasad jego formutowania. Mianowicie czy cel jest: szczegétowy, mierzalny, ambitny,
realistyczny i terminowy (okreslony w czasie). Oczekiwane efekty odnoszg sie jedynie do celu
gtéwnego, natomiast cele szczegdtowe nie znajdujg w nich odzwierciedlenia.

Wymienione w programie mierniki efektywnosci nie sg adekwatne do postawionych zatozen.
Whnioskodawca btednie interpretuje pomiar efektywnosci i zgtaszalnosci do programu. Z kolei
w punkcie dot. monitorowania i ewaluacji kryteria te zostajg omdwione poprawnie.

W opinii ekspertéw bardzo istotny dla maksymalizacji efektdw programow szczepien jest wybor
odpowiedniej grupy ryzyka. Jedng z nich sg wtasnie osoby starsze, powyzej 65 r.z., gdzie zgodnie
z oszacowaniem Whnioskodawcy stanowic¢ bedg ok. 937 oséb gminy Garbatka-Letnisko (prognoza na
rok 2014). Na podstawie danych GUS za 2012 rok, w gminie Garbatka-Letnisko mieszkato 1519 oséb
>65 roku zycia, stanowigc tym samym blisko 30% wszystkich mieszkaricéw. Co do wyboru populacji
docelowej, jest jak najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktérych zaznacza sie,
zeby szczepieniem zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z najwyzszych grup ryzyka. W PSO na
2014 r., szczepienia przeciwko grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych—niefinansowanych
ze srodkéw Ministra Zdrowia. Zalecenia dotyczg osdb przewlekle chorych, a takie w przypadku
kryterium wiekowego, nawet oséb >55 roku zycia. Wydaje sie, ze Autorzy projektu programu chca
zaszczepi¢ wszystkie osoby (bez przeciwwskazan lekarza), ktére zgtoszg sie do wybranej, w drodze
konkursu ofert jednostki medycznej. Tryb zapraszania uczestnikow bedzie stanowié zorganizowana
akcja informacyjna, w postaci ogtoszen pisemnych w Urzedzie Gminy, sotectwach, na stronie
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internetowej Gminy i w Biuletynie Informacyjnym oraz bezposrednio na specjalnych spotkaniach
z mieszkanncami. Z racji, ze cel gtdwny dotyczy osdb starszych mozna réwniez umiesci¢ dane
ogtoszenia na terenie obiektéw parafialnych czy w lokalnych przychodniach lekarskich.

W opisie organizacji programu punkt dotyczacy planowanych interwencji zostat uzupetniony
o nieistotne w danym miejscu informacje. Umieszczone sg dziatania dot. cze$ciowo bezpieczerstwa
planowanych interwencji, ale i tez etapy wdrazania programu. Mianowicie kazdy, kto zgtosi sie do
uczestnictwa w programie zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia ewentualnych
przeciwwskazan. Natomiast wszystkie jednostki medyczne zaangazowane w program zdrowotny
maja by¢ odpowiednio przystosowane do udzielania tego typu sSwiadczen. Autorzy podkredlaja
obecnos$¢ ofert szczepionek inaktywowanych w Polsce, a chcac wybraé najkorzystniejszg z nich
uwzgledniajg, ze szczepionka musi: posiada¢ zgode Prezesa URPL na dopuszczenie do obrotu, byc
wyprodukowana wedtug najnowoczesniejszych technologii o wysokiej skutecznosci i bardzo dobrej
tolerancji. Wydaje sie, ze rodzaj szczepionki zostanie wybrany po wytonieniu Realizatora programu
(konkurs ofert). Szczepienia przeciw grypie sg uznawane za ogolnie bezpieczne dla zdrowia, jednak w
znikomych przypadkach wystepuja dziatania niepozgdane — odczyny poszczepienne. Niniejszy projekt
w zakresie bezpieczenstwa interwencji realizuje kwalifikujgce badanie lekarskie, zapewnia
o wyspecjalizowanej kadrze medycznej oraz wyborze szczepionki na podstawie opinii lekarza
specjalisty. Nie odnosi sie jednak do niepozadanych dziatan po wykonaniu szczepienia.

Realizacja programu ma by¢ monitorowana i oceniana pod wzgledem zgtaszalnosci, efektywnosci, ale
i jakosci Swiadczen. Nie okreslono jednak terminu wykonywania tych dziatan i oséb odpowiedzialnych
za ich nadzorowanie. Ocene zgtaszalnosci do programu bedzie stanowi¢ liczba oséb biorgcych udziat
w programie oraz liczba oséb zaszczepionych. Natomiast sama efektywnos$¢ programu zostanie
zweryfikowana na podstawie liczby zachorowan, liczby i rodzaju powiktan pogrypowych oraz liczby
hospitalizacji z powodu grypy wsrdd oséb zaszczepionych. Ocena jakosci Swiadczen ogranicza sie
jedynie do mozliwosci zgtaszania pisemnych uwag uczestnikéw programu do organizatoréw badania.
Zasadnym bytoby przeprowadzenie anonimowe] ankiety wsrdéd beneficjentéw, oceniajacej ich
zadowolenie z uczestnictwa w programie. Nie sprecyzowano czy wyniki ewaluacji postuzg przy
konstruowaniu nastepnych programéw zdrowotnych dot. grypy i jej powiktan, czy tez zostana
upublicznione w celu promowania korzysci ptynacych z dziatan profilaktycznych.

W kontekscie programu dotyczgcego szczepien przeciwko grypie wazny jest takze termin podawania
szczepionki. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka przeciw grypie
moze by¢ podawana przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezgcych do grup
zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne wskazania
do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawa¢ w okresie od wrzesnia do potowy
listopada. Dlatego tez, termin realizacji projektu programu zdrowotnego w Gminie Garbatka-Letnisko
na wrzesien-listopad 2014 i 2015 r. jest odpowiednio okreslony.

Planowany koszt catkowity realizacji programu w latach 2014 i 2015 to 48 000 zt. Przy czym w 2014 r.
srodki zabezpieczone w budzecie Gminy beda wynosié¢ 23 tys., natomiast w 2015 r. juz 25 tys. zi.
Whnioskodawca sprecyzowat koszt jednostkowy szczepienia - ok. 35 zt, w ktérego sktad wchodzi koszt
zakupu szczepionki, badania lekarskiego oraz samej iniekcji. Budzet Gminy pokryje blisko 70% ceny
catego szczepienia, natomiast pozostatg kwote doptaca pacjent. Wyzej opisany sposéb finansowania
moze by¢ postrzegany jako ograniczenie dostepu do swiadczen dla populacji docelowej programu,
gdyz nie kazdy z uczestnikow bedzie w stanie dang kwote zaptaci¢. Poza tym w zestawieniu kosztéw
nie uwzgledniono kampanii informacyjne;j.

Do projektu programu zdrowotnego dotgczone zostato pismiennictwo, jednak opis problemu
zdrowotnego nie zawiera zadnych referencji czy tez dowoddéw skutecznosci dziatan szczepien
przeciwko grypie w postaci opinii eksperckiej.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest grypa oraz
zwigzane z nig powiktania.
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Il. Dostepnosc¢ dziatan programow dla beneficjentéw — zaplanowano promocje programu w postaci
kampanii informacyjnej (ogtoszenia pisemne, spotkania informacyjne) i na jej podstawie zapraszani
beda uczestnicy Programu.

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

IV. W projekcie przedstawiono planowany koszt catkowity — 48 000 zt. Gmina pokrywa znaczng czes¢
kosztu jednostkowego (ok. 25 zt) przy czym pacjent pfaci pozostate 10 zt ze srodkdéw wiasnych.
Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem srodkéw jest wybranie interwencji,
ktdra jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie beneficjentéw.

V. W projekcie programu uwzgledniono ocene zgtaszalnosci do programu (liczba oséb zgtoszonych do
programu, liczba oséb zaszczepionych), ocene jego efektywnosci (liczba zachorowan na grype,
powiktan pogrypowych oraz hospitalizacji) oraz ocene jakosci uzyskanych swiadczen (pisemne uwagi
do organizatoréw badania). Brakuje okreslenia dziatan w czasie oraz oséb odpowiedzialnych za ich
wykonanie.

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 $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyki szczepiern ochronnych przeciwko grypie dla mieszkanncéw Gminy
Garbatka-Letnisko po 65 roku zycia na lata 2014-2015” realizowany przez Gmine Garbatka-Letnisko, AOTM-0T-441-
205/2013, Warszawa, luty 2014 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach
ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, luty 2014 r.

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

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 40/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,Szczepienia profilaktyczne oséb urodzonych
przed 1 stycznia 1950 r., przeciwko grypie” Gmina Michatowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego
,Szczepienia profilaktyczne osob urodzonych przed 1 stycznia 1950 r., przeciwko
grypie” Gmina Michatowice i stwierdza, ze opiniowany program jest tylko
czesciowo zgodny z zalecanym przez AOTM Schematem Programu
Zdrowotnego.

Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje na cel
gtowny oraz cele szczegotowe, przedstawia okreslony budzet oraz proponuje
metode monitorowania i ewaluacji programu.

Program zawiera jednak liczne braki, niedoktadnosci i uchybienia, ktore zostaty
szczegofowo przedstawione  ponizej w sekcji Whnioski z oceny projektu
programu zdrowotnego gminy Michatowice. Najwazniejsze z nich to:

e QOgraniczona dostepnosc (ok. 12% populacji);

e Brak danych dotyczqcych epidemiologii;

e Brak scisle zdefiniowanych miernikow efektywnosci programu;

e Niezgodne z zaleceniami okreslenie terminu szczepien (grudzien);

e Brak wyraZznie okreslonych kryteriow monitorowania i ewaluacji
programu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Michatowice w zakresie zapobiegania
zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych. Program
adresowany jest do mieszkancéw gminy Michatowice powyzej 65 roku zycia. Wnioskodawca
zaplanowat na realizacje programu 10 000 zt. Oszacowano koszt jednostkowy szczepienia na
poziomie ok. 35 zt.

Problem zdrowotny

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 rz. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w niektdrych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegal przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

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

www.aotm.qgov.pl
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Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

- Osoby w podesztym wieku:

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych krajow UE
oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie
0sO0b w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysé
z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajéw europejskich i w Kanadzie szczepienia
rekomendowane sg osobom w wieku =65 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca
sie juz od 50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panistwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana wartos¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestig umowng. ECDPC uwaza korzysci
z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak
informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych Zzrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych na 2014 r., szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55
roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami osdb w wieku 50-64 lat (ze wskazarn medycznych i spotecznych) oraz powyzej 65 rz.
(ze wskazan medycznych).

W wytycznych ACIP CDC dokfadnie raportowano zrédfa dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalaja z catg pewnosciag stwierdzi¢, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentéw stosowano klasyfikacje jako$ci dowoddw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczgcym szczepienia dorostych od 50 rz. nie podano sity dowoddw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowodéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolng bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osdb
dorostych, ktére wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na
te subpopulacje.

- Dzieci i dorosli chorzy przewlekle:

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

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

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

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia: Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Frangji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 rz., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6—23 mies. zycia.

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

Opinie ekspertow: Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek
samorzgdowych przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie
w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za
zasadne. Zaden z ekspertéw nie odnidst sie w sposéb bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 mz.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

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

Aspekty organizacyjne: Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in.
precyzyjny plan identyfikacji i wzywania osdb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz
elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowac¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawdw ze strony
uktadu oddechowego nie majgcych zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia: Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzglednic
zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko
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niewielkg czes¢ tacznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na
grype oraz ich powiktaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazng
kategorie kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN
rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze
powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie
odbywa sie gtéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig prowadzonych szczepien
ochronnych jest zatem gtdwnym narzedziem pozwalajgcym na minimalizacje negatywnych skutkéw
wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze skuteczno$¢ szczepien na poziomie catej
populacji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej
populacji liczba zachorowan poczgtkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu
wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze
spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktéw osdéb zakazonych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych
0séb sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang.
herd immunity), ktdra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia
na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz
przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej z wnioskami z przeglagdu badan, z punktu widzenia
ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu
wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowg
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego gminy Michatowice

Powyzszy projekt rézni sie od schematu programu zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM,
brakuje kilku waznych elementéw dobrze skonstruowanego programu zdrowotnego.

Przedmiotowy program odnosi sie do istotnego i bardzo powszechnego problemu zdrowotnego
w Polsce. Zakres programu jest rédwniez zgodny z Rozporzadzeniem MZ w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W opisie problemu zdrowotnego brakuje aktualnych danych dot. epidemiologii grypy na terenie
gminy Michatowice. Dane dotyczgce epidemiologii grypy powinny odzwierciedla¢ w jak najwiekszym
stopniu lokalng sytuacje epidemiologiczng (np. dane z gminy, powiatu, wojewddztwa) lub
w przypadku ich braku, odwotywaé sie do danych krajowych. Wedtug dostepnych informacji
z Meldunkéw Epidemiologicznych PZH dla woj. mazowieckiego za okres czasu wrzesien-grudzien
2013 r., najwiekszg zapadalnos$é na grype w grupie powyzej 65 rz. odnotowano w trzecim tygodniu
grudnia (ok. 18 nowych przypadkéw). Natomiast najnizsza wartos¢ wskaznika zapadalnosci
zauwazono w pierwszym tygodniu wrzesnia (jedynie 3 nowe przypadki zachorowan). Od 2007 r.
w Polsce systematycznie wzrasta liczba zachorowan na grype. W sezonie wrzesien-sierpien
2012/2013 liczba przypadkdéw oraz podejrzer wystgpienia omawianej choroby zakaznej przekraczata
3 miliony. Z kolei od 2009 r. liczba wykonywanych szczepien przeciw grypie w Polsce stopniowo
maleje. Najwyzszy wspotczynnik zaszczepienia (na 1 tys. oséb) wykazano w populacji po 65 rz..
W woj. mazowieckim w | potowie roku (stan na 2012 r.) odnotowano 3639 osdb zaszczepionych >65
rz., z kolei w Il pétroczu juz — 81250.

W opinii ekspertéw bardzo istotny dla maksymalizacji efektéw programow szczepien jest wybér
odpowiedniej grupy ryzyka. Jedng z nich stanowig osoby starsze, po 65 roku zycia Wnioskodawca
przedstawia populacje docelowg programu zdrowotnego, tj. 2468 o0séb po 65 rz., ale nie oszacowuje
liczby oséb wtaczonych do uczestnictwa w programie. Deklaruje jednak, ze populacja ta bedzie
szczepiona do wyczerpania dostepnych $rodkéw finansowych. Na podstawie danych GUS za 2012
rok, gmine Michatowice (woj. mazowieckie) zamieszkiwato 3961 oséb > 65 roku zycia, stanowigc tym
samym blisko 23% wszystkich mieszkancow. Co do wyboru populacji docelowej, jest on jak
najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktorych zaznacza sie, zeby szczepieniem
zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z najwyzszych grup ryzyka. W PSO na 2014 r., szczepienia
przeciwko grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych—niefinansowanych ze srodkéw Ministra
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Zdrowia. Zalecenia dotyczg osdb przewlekle chorych, a takze w przypadku kryterium wiekowego,
nawet os6b powyzej 55 roku zycia.

W projekcie programu zostat doktadnie okreslony cel gtéwny i 5 dodatkowych celéw szczegétowych.
Przy tworzeniu celu gtéwnego warto odnies¢ sie do teorii S.M.A.R.T., ktéra okresla piec
podstawowych zasad jego formutowania. Mianowicie czy cel jest: szczegdtowy, mierzalny, ambitny,
realistyczny i terminowy (okreslony w czasie). Co do oczekiwanych efektéw - odnoszg sie gtéwnie do
celu ogdlnego, Wnioskodawca nie uwzglednia w nich pozostatych zatozen programu zdrowotnego.
Mierniki efektywnosci, wymienione w projekcie, nie sg adekwatne do zatozonych celéw.
Whioskodawca btednie interpretuje pojecie oceny efektywnosci i oceny zgtaszalnosci do programu.
W punkcie dotyczagcym monitoringu i ewaluacji, kryteria efektywnosci stanowig réwniez kryteria
oceny zgtaszalnosci do programu. Do okreslenia efektywnosci programu, zasadnym jest
wykorzystanie liczby zachorowan, liczby i rodzaju powiktan pogrypowych oraz liczby hospitalizacji, czy
tez wizyt ambulatoryjnych z powodu grypy wsréd osdb zaszczepionych.

W projekcie programu precyzyjnie okreslono obowigzki/zadania Realizatora, natomiast nie
ustosunkowano sie do sposobu i terminu jego wyboru. Niemniej jednak Realizator bedzie
odpowiedzialny za tryb zapraszania do programu populacji docelowej poprzez zorganizowang
kampanie informacyjno-edukacyjng. Zaplanowano rozwieszenie plakatow w ZOZ, tablice
ogtoszeniowe i informacje na stronie internetowej Gminy. Przeprowadzenie tego typu akcji
informacyjnej stanowi jeden z istotnych wyznacznikdéw wtasciwego poziomu dostepnosci $wiadczen
zdrowotnych. Jednak wzory plakatéw, ogtoszen nie zostaty przez Wnioskodawce przedstawione,
w zwigzku z czym weryfikacja ich tresci nie byta mozliwa. Kolejnym etapem ma by¢ realizacja zatozen
programu poprzez konsultacje pielegniarki, badanie lekarskie, wykonanie szczepienia przez
pielegniarke. Realizator programu prawdopodobnie wybierze najkorzystniejszg z ofert szczepionek
dostepnych w Polsce. W zakresie bezpieczenstwa planowane] interwencji, wspomniano
o kwalifikujgcym badaniu lekarskim i ewentualnej konsultacji pielegniarki. Nie ma odniesienia do
ewentualnych dziatan niepozgdanych w postaci odczyndéw poszczepiennych.

Program zdrowotny ma by¢ systematycznie monitorowany za pomocg miesiecznych sprawozdan
przedstawionych przez osoby/e do tego wyznaczong. Jest to wazny aspekt w wykrywaniu btedéw czy
zagrozen i ich przeciwdziataniu z korzyscig dla zdrowia pacjenta. Sprawozdania te majg zawierac:
liczbe oséb zgtoszonych do programu, liczbe osdb zaszczepionych oraz liczbe aktywnych pacjentow
(przy czym pojecie to nie jest jasne dla analityka a Wnioskodawca nie wyjasnit jego znaczenia).
Kryteria oceny efektywnosci programu nie sg zgodne z celem gtdwnym, natomiast okreslajg ocene
zgtaszalnosci do programu. Brakuje réwniez informacji na temat mozliwosci oceny jakosci swiadczen
przez beneficjentow. Wydaje sie, ze zasadnym jest zastosowanie anonimowych ankiet oceny
dostepnosci i jakosci ustug medycznych w okreslonej jednostce medycznej lub przeprowadzenie
wywiadu bezposredniego nt. jakosci uzyskanych swiadczen zdrowotnych przez osobe do tego
wyznaczona.

W konteksécie programu dotyczacego szczepien przeciwko grypie réwniez waziny jest termin
podawania szczepionki. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka
przeciw grypie moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezgcych
do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do
potowy listopada. Dlatego nie zasadnym jest wykonywanie szczepienia przeciwko grypie u osdb
starszych w grudniu ( termin realizacji programu wrzesien-grudzien 2014 r.).

Whnioskodawca zaplanowat zaszczepienie mieszkanncow gminy Michatowice do wyczerpania
ograniczonych $rodkdw finansowych. Jednak nie sprecyzowat, ile oséb bedzie w stanie
zakwalifikowaé do uczestnictwa w programie. Przy oszacowanym koszcie jednostkowym szczepienia
(nie wliczajgc innych kosztéw pominietych w zestawieniu programu) mozna stwierdzi¢, ze
Whnioskodawca zaszczepi ok. 286 0sdb, czyli niecate 12% populacji docelowej. Zgodnie z zaleceniem
Rady Europejskiej, z dn. 22.12.2009, w sprawie szczepien przeciw grypie sezonowej nalezy objgc
szczepieniami co najmniej 75% osOb starszych (prég wyszczepialnosci) z danej populacji, aby
odnotowac pozytywne korzysci dla profilaktyki grypy sezonowej. Dlatego tez oszacowana liczba
uczestnikow w danym projekcie programu zdrowotnego jest bardzo mata. Biorgc pod uwage, ze
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przeznaczone $rodki pieniezne sg niewystarczalne do realizacji celu gtdwnego w catej populacji oséb
po 65 rz. zamieszkujgcych gmine Michatowice, warto uscislic kryteria i sposéb kwalifikacji do
programu (np. pierwszenstwo dla oséb po 65 rz. z chorobami przewlektymi). Ponadto Autorzy
projektu nie odnosza sie do kwestii finansowania zamierzonej kampanii informacyjno-edukacyjnej
(nie uwzgledniajg jej w zestawieniu kosztow).

Do projektu programu zdrowotnego nie dofgczono pismiennictwa, z ktérego korzystano podczas jego
tworzenia. Dodatkowo opis problemu zdrowotnego nie zawiera zadnych referencji czy tez dowoddéw
skutecznos$ci dziatan szczepien przeciwko grypie w postaci opinii eksperckiej.

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

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

Il. Dostepnos¢ dziatan programoéw dla beneficjentéw — zaplanowano promocje programu w postaci
kampanii informacyjno-edukacyjnej (plakaty, tablice ogtoszen, informacja na stronie internetowej)
i na jej podstawie zapraszani bedg uczestnicy Programu.

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

IV. W projekcie przedstawiono srodki zabezpieczone do realizacji programu w kwocie 10 000 zt.
Biorgc pod uwage koszt jednostkowy — ok. 35 zf, zaszczepionych zostanie 286 oséb z populacji
docelowej (ok. 12%). Argumentem przemawiajgcym za optymalnym wykorzystaniem s$rodkow jest
wybranie interwencji, ktdora jest skuteczna w opisywanym wskazaniu i wybranej grupie
beneficjentéw.

V. W projekcie programu uwzgledniono systematyczne monitorowanie przebiegu programu, jednak
nie ma istotnych informacji na temat ewaluacji programu zdrowotnego. Brakuje tez okreslenia
dziatan w czasie oraz osdb odpowiedzialnych za ich wykonanie.

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 $rodkow
publicznych, z uwzglednieniem ,Szczepienia profilaktyczne oséb urodzonych przed 1 stycznia 1950 r., przeciwko grypie”
realizowany przez Gmine Michatowice, AOTM-0T-441-208/2013, Warszawa, luty 2014 i aneksu: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegbtowych, Warszawa, luty 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr41/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Zaszczep sie przeciwko grypie, a bedziesz
cieszyt sie jesienig zycia” Gmina Miasto Gdansk

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci zapoznata sie z projektem programu zdrowotnego
,Zaszczep sie przeciwko grypie, a bedziesz cieszyt sie jesieniq zycia” i stwierdza,
Ze opiniowany program zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM
Schematem Programu Zdrowotnego.
Program prawidtowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel gtowny,
przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet oraz
proponuje metode monitorowania i ewaluacji programu.
Program zawiera jednak pewne punkty zastugujgce na dalsze wyjasnienia lub
uzupetnienia:

1. Obejmie potencjalnie mniej niz 5% populacji docelowej;

2. Realizator powinien zostac wyfoniony w drodze konkursu.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Gminy Miasto Gdansk w zakresie
zapobiegania zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Program adresowany jest do mieszkanicow Gminy Miasto Gdansk powyzej 65 roku zycia.
Whnioskodawca zaplanowat na realizacje programu 132 000 zt. Oszacowano koszt jednostkowy
szczepienia na poziomie 40 zt.

Problem zdrowotny

Wsrdd chordb zakainych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$é najwieksza jest wsréd osob mtodych natomiast zgony z powodu grypy wystepuja
gtéwnie w populacji oséb >60 rz. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy w niektérych sezonach).
Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia nalezy
do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma
priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne Swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

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

- Osoby w podesztym wieku:

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

W polskim Programie Szczepien Ochronnych na 2014 r., szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55
roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 lat (ze wskazan medycznych i spotecznych) oraz powyzej 65 rz.
(ze wskazan medycznych).

W  wytycznych ACIP CDC dokfadnie raportowano iZrédfa dotyczace efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscig stwierdzié, czy
podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych. W czesci z odnalezionych
dokumentow stosowano klasyfikacje jakosci dowoddéw naukowych, w tym — w wytycznych ICSI przy
zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 rz. nie podano sity dowoddéw stanowigcych
podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupa
kontrolng bez randomizacji). Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task
Force on Preventive Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb
dorostych, ktére wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na
te subpopulacje.

- Dzieci i dorosli chorzy przewlekle:

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

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

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

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia: Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do
rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci
w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesdnie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako niskg. ECDPC
nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze
istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2
lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczenstwa szczepien
dzieci sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie
sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of
Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich
dzieci w wieku od 6 mies. do 18 rz., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie
zdrowych dzieci w wieku 6—23 mies. zycia.

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

Opinie ekspertéow: Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek
samorzgdowych przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie
w grupach ryzyka, w szczegdlnosci oséb w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za
zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposdb bezposredni do zasadnosci szczepied w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 mz.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

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

Aspekty organizacyjne: Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzglednia¢ m.in.
precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz
elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowac¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych objawdw ze strony
uktadu oddechowego nie majgcych zwigzku ze szczepieniem).

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia: Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzglednic
zaréwno ich wymiar medyczny, jak i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko
niewielkg czes¢ tacznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na
grype oraz ich powikfaniami i wynoszag w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo wazing
kategorie kosztéw stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN
rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig jeszcze
powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy, jej leczenie
odbywa sie gtownie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacia prowadzonych szczepien
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ochronnych jest zatem gtdwnym narzedziem pozwalajgcym na minimalizacje negatywnych skutkéw
wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazujg, ze skuteczno$¢ szczepien na poziomie catej
populacji istotnie zalezy od zasiegu programu szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej
populacji liczba zachorowan poczatkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu
wyszczepialnosci liczba zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze
spowolniong transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktéw osdb zakazonych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia kolejnych
0s6b s3 juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci populacyjnej (ang.
herd immunity), ktdra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu jednostkowego kosztu szczepienia
na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia, tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz
przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej z wnioskami z przegladu badani, z punktu widzenia
ekonomicznego, szczepienia przeciw grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu
wyszczepialnosci. Wyniki przeprowadzonej symulacji wskazuja, ze w sezonie epidemicznym z typowg
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Gminy Miasto Gdarisk

Projekt programu zawiera gtdwne elementy proponowanego przez Agencje szablonu programu
zdrowotnego. Przedmiotowy Program dotyczy istotnego i dokfadnie okreslonego problemu
zdrowotnego. Zakres programu jest rowniez zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

W opisie sytuacji epidemiologicznej Wnioskodawca winien ustosunkowac sie do populacji docelowe;j
programu zdrowotnego. Przywotywane dane powinny odzwierciedla¢ w jak najwiekszym stopniu
lokalng sytuacje epidemiologiczng (dane z gminy, wojewddztwa) lub odwotywaé sie do danych
krajowych. Wnioskodawca okredla, ze populacje docelowga stanowig osoby po 65 rz. mieszkajgce na
terenie Gminy Miasto Gdansk, ktdre znajdujg sie w tzw. grupie ryzyka (zgodnie ze wskazaniami
lekarskimi). Jednak nie podaje wielkosci tej populacji, dlatego ciezko stwierdzi¢, jaka bedzie
wyszczepialnos¢ docelowej grupy wiekowej. Oszacowana zostata natomiast liczba uczestnikéw
programu. — tj. 3300 osdb po 65 rz.. Nie okreslono czy wyzej wymieniona liczba oséb dotyczy catego
programu, czy tylko jednego etapu. Potencjalni uczestnicy majg by¢ zapraszani dzieki akcji
informacyjnej w postaci informacji przekazywanej przez personel medyczny POZ oraz zalecen
pracujgcych tam lekarzy, jak i w formie plakatéw na tablicach ogtoszen w przychodni. Wzory
plakatéw nie zostaty jednak przez Wnioskodawce przedstawione, dlatego niemozliwa jest ich
weryfikacja pod wzgledem tresci. Wnioskodawca precyzuje kwestie dostepnosci szczepien przeciwko
grypie w Polsce oraz braku finansowania ze srodkéw publicznych, uzasadniajgc tym samym potrzebe
wdrozenia danego programu zdrowotnego.

W projekcie programu zostat okreslony cel gtéwny i 10 celéow szczegétowych (a raczej zadan). Przy
tworzeniu celu gtéwnego warto odniesc sie do teorii S.M.A.R.T., ktéra okresla 5 podstawowych zasad
jego formutowania. Mianowicie czy cel jest: szczegdétowy, mierzalny, ambitny, realistyczny
i terminowy (okreslony w czasie). Niektére cele szczegdétowe danego programu zdrowotnego budzg
watpliwosci, co do ich realizacji. Program dotyczy profilaktyki przeciwko grypie a Wnioskodawca
dodatkowo skupia uwage na kondycji fizycznej mieszkancéw czy tez poprawie zadowolenia
gdanszczan z programow zdrowotnych. Wyzej wymienione kwestie nie zostajg uwzglednione
w miernikach efektywnosci i oczekiwanych efektach programu. Mierniki efektywnosci, wymienione
w projekcie, ograniczone sg jedynie do liczby zachorowan na grype wsrdd oséb zaszczepionych
i nieszczepionych. Wydaje sie, ze liczba i rodzaj powiktan pogrypowych, liczba hospitalizacji czy wizyt
ambulatoryjnych z powodu grypy wsrdd oséb zaszczepionych i nieszczepionych bytyby réwniez
odpowiednimi miernikami efektywnosci programu.

Z przestanych przez Wnioskodawce niezbednych dokumentéw wynika, ze dokonano juz wyboru
Realizatora programu. Organizacja przedstawionego programu zdrowotnego jest wieloetapowa,
rozpoczynajgc od edukacji pacjenta dot. zdrowego stylu zycia i znaczenia szczepien przeciwko grypie
oraz ewentualnych zagrozen, przez kwalifikacje do szczepienia i jego wykonanie oraz dziatania w razie
wystgpienia niepozgdanych odczyndw poszczepiennych, a konczac na monitoringu i ewaluacji
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wynikéw programu — brakuje termindw wykonania tych zadan. Co do planowanej interwencji, zostata
ona jednoznacznie okreslona (szczepienie przeciwko grypie). Wnioskodawca nie zdecydowat, jaki
konkretny produkt leczniczy zostanie zastosowany, wybierze najkorzystniejszg oferte. Wymienia trzy
dostepne szczepionki w Polsce, tj. podjednostkowg Influvac (Solvay Pharma) oraz z rozszczepionym
wirionem Fluarix (GlaxoSmithKline) i Vaxigrip (Aventis Pasteur) i prawdopodobnie najkorzystniejsza
oferta zostanie uzyta do realizacji celu gtdwnego. Brakuje jeszcze informacji, kto bedzie
odpowiedzialny za wybdr szczepionki oraz kiedy zostanie podjeta decyzja na ten temat. Dodatkowo
oprécz samego szczepienia przeciw grypie, Wnioskodawca planuje edukowa¢ w zakresie wczesniej
wspomnianych: zdrowego i higienicznego stylu zycia oraz znaczenia szczepien ochronnych i zagrozen
wynikajacych z ich braku. Wielokrotnie w projekcie programu zdrowotnego, podkreslana jest
istotnos¢ kwalifikujgcego badania lekarskiego i konsultacji pielegniarskiej z elementami edukacji dot.
wystgpienia niepozadanych odczyndéw poszczepiennych i postepowania w ich zakresie. W celu
zapewnienia bezpieczenstwa beneficjenta Autor odnosi sie do doktadnego instruktazu w razie
wystgpienia dziatan niepozgdanych i zgtoszenia tego faktu przez pielegniarke do Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Gdarsku.

Za kryteria i sposob kwalifikacji do programu bedzie odpowiedzialny lekarz POZ i lekarz specjalista (ze
wskazan). Jezeli pacjent bedzie mieszkaricem Gminy Gdansk po 65 rz. i lekarz nie wykaze zadnych
przeciwskazan zdrowotnych do wykonania szczepienia, zostanie on zakwalifikowany do uczestnictwa
w programie. Swiadczenia zwigzane z programem beda udzielane w godzinach pracy POZ tj. 8:00-
18:00 i prawdopodobnie w tych godzinach bedzie dostepny, niezbedny personel medyczny do
wykonania ustugi. Dodatkowo zostaty jasno okreslone kompetencje o0séb bezposrednio
zaangazowanych w realizacje celu oraz sposdb zakoriczenia udziatu w programie, poprzez
przekazanie List Uczestnikow poddanych szczepieniu, analize Ankiety oceny jakosci swiadczen oraz
zachorowalnosci na grype.

Monitorowanie i ewaluacja powinny opiera¢ sie szczegdlnie na obiektywnych wskaznikach
pozyskiwanych w trakcie programu (liczba: oséb zgtoszonych do programu, oséb zaszczepionych,
zachorowan na grype przed i po szczepieniu, powiktan pogrypowych, hospitalizacji, wizyt
ambulatoryjnych etc.) oraz na wynikach uzyskanych podczas rozméw z pacjentem i jego badan.
Waznym aspektem jest rédwniez ocena jakosci $wiadczen (anonimowe ankiety, opinie) oraz
efektywnosci wydatkowania $rodkéw finansowych. Kwestia ta w omawianym projekcie programu,
zostata ograniczona do minimum. Lekarz POZ jest odpowiedzialny za monitorowanie (w formie
elektronicznej) zachorowalnosci wsréd uczestnikdw programu zdrowotnego i jej poréwnanie
z osobami nieszczepionymi po zakonczeniu programu. Co do ewaluacji, wedtug Wnioskodawcy scisle
pokrywa sie z funkcjag monitorowania. Wnioskodawca wspomina réwniez o Liscie Uczestnikdw oraz
Ankiecie jakosci ustug prowadzonych przez pielegniarki, lecz wzér ankiety nie zostat udostepniony do
weryfikacji formy i tresci. Oprdocz ewaluacji wynikéw, ktdéra nie jest dokfadnie sprecyzowana,
zasadnym bytoby skupi¢ sie na ewaluacji samego procesu wdrazania programu zdrowotnego.
Dodatkowo brak informacji dot. pdiniejszego wykorzystania danych uzyskanych w wyniku
monitorowania i ewaluacji niniejszego programu.

W konteksécie programu dotyczacego szczepien przeciwko grypie réwniez wazny jest termin
podawania szczepionki. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce szczepionka
przeciw grypie moze byé podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezacych
do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne
wskazania do uodpornienia przeciw grypie szczepionke nalezy podawaé¢ w okresie od wrze$nia do
potowy listopada. Realizacja programu podzielona jest na 3 etapy, gdzie w latach 2014-2016 od
wrzesnia do 10 grudnia bedg szczepione osoby po 65 rz.. Watpliwosci budzi wykonywanie szczepien
w grudniu. Biorgc pod uwage wskazania medyczne i efektywno$é szczepien w populacji docelowe;j
programu, szczepienia w tym miesigcu sg niezasadne.

Do projektu dotgczono ocene eksperckg dr n. med. Marzeny Zarzeczna-Baran, ktéra wydata
pozytywng opinie na temat programu zdrowotnego Gminy Miasto Gdansk. Jednakze w tresci opinii
umieszczono dane liczbowe diametralnie réznigce sie od danych z projektu programu.

Whioskodawca z duzg doktadnoscig zestawia koszty jednostkowe projektu programu zdrowotnego.
Oprécz kosztu szczepienia oszacowuje réowniez koszt akcji informacyjnej, edukacji pacjenta oraz
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monitorowania programu. Jednak zestawienie planowanych kosztow catkowitych budzi pewne
watpliwosci. W zwigzku z tym, ze Autorzy projektu nie oszacowali liczbowo populacji docelowej,
ciezko stwierdzi¢ czy podany koszt catkowity jest optymalnym. Wnioskodawca podaje natomiast
liczbe uczestnikéw zakwalifikowanych do udziatu w programie, ale nie precyzuje czy podana liczba
dotyczy catego programu czy tylko jednego z jego etapdéw. Wg danych GUS z 2012 r. Gmine Miasto
Gdansk zamieszkiwato 129 030 osdéb powyzej 65 roku Zzycia, poréwnujac do nich umieszczong
w projekcie programu zdrowotnego liczbe uczestnikéw, stanowi ona ok. 3% populacji powyzej 65
roku zycia. Natomiast zgodnie z zaleceniem Rady Europejskiej, z dn. 22.12.2009 r., w sprawie
szczepien przeciw grypie sezonowej (2009/1019/UE) nalezy objgé szczepieniami co najmniej 75%
0sOb starszych (prég wyszczepialnosci) z danej populacji docelowej, aby odnotowac¢ pozytywne
korzysci dla profilaktyki grypy sezonowej. Jak wspomniano wczesniej, oszacowanie wyszczepialnosci
populacji docelowej Gminy Miasto Gdansk oraz optymalnych kosztow realizacji programu
zdrowotnego przy braku liczebnosci populacji oséb starszych w tzw. grupie ryzyka (ze wskazan
lekarskich) — jest trudne. Dodatkowo Wnioskodawca nie informuje, z jakiego zrédfa beda
finansowane wszystkie dziatania w projekcie programu zdrowotnego.

Do ocenianego programu zdrowotnego nie dotgczono réwniez piSmiennictwa, z ktérego korzystano
podczas jego tworzenia.

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

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

Il. Dostepnos¢ dziatan programow dla beneficjentdw — akcja informacyjna lekarzy prowadzacych POZ,
specjalisty, pielegniarek w gabinecie zabiegowym i domach pacjentéw, w rejestracji POZ oraz
w formie plakatéw na tablicach ogtoszen przychodni jako sposdb zapraszania do uczestnictwa
W programie.

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

IV. W projekcie przedstawiono $rodki finansowe do realizacji programu w kwocie 132 000 zt. Biorgc
pod uwage koszt jednostkowy — 40 zt, zaszczepionych zostanie 3300 osdéb z populacji docelowej,
ktdrej liczebno$é nie zostata podana.

V. W projekcie programu uwzgledniono systematyczne, elektroniczne monitorowanie przebiegu
programu przez lekarza POZ, ktéry po zakonczeniu danego etapu programu poréwnuje
zachorowalnos¢ osdb zaszczepionych i nieszczepionych przeciw grypie w danej grupie wiekowej.
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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 ,Zaszczep sie przeciwko grypie, a bedziesz cieszyt sie jesienig zycia” realizowany przez
Gmine Miasto Gdansk, AOTM-0T-441-215/2013, Warszawa, luty 2014 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
luty 2014 r.

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

1. Nie dotyczy
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr42/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Promocja zdrowia psychicznego oraz
wczesnego rozpoznawania problemow zwigzanych ze zdrowiem
psychicznym” Miasto Tarnow

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Interwencje zaproponowane w projekcie programu sq zbyt ogdlnikowe, aby
mozna je byfo merytorycznie ocenic. Ale, Rada stoi na stanowisku, ze program
dotyczy waznego problemu zdrowotnego i w poprawionej wersji powinien byc¢
przedmiotem ponownej oceny.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Miasta Tarnéw z zakresu profilaktyki zdrowia
psychicznego. Celem gtéwnym Programu jest promowanie zdrowia psychicznego przez dostarczenie
wiedzy i umiejetnosci potrzebnych do prawidtowego psychospotecznego rozwoju dzieci i mtodziezy
oraz rozwigzywania problemow zyciowych osob dorostych; ksztattowanie zachowan korzystnych dla
zdrowia psychicznego. Program kierowany jest do wszystkich mieszkaricow miasta, jednak
poszczegdlne dziatania programu obejmg wybrane grupy populacyjne. Przewidywany okres
rozpoczecia realizacji programu przewidziany zostat na Il kwartat 2013 roku i bedzie to rok pilotazowy
dla przygotowanej interwencji. Caty okres realizacji zaplanowano na lata 2013-2015. Dziatania
promocyjne i edukacyjne beda wdrazane przez caty okres realizacji zadania. Materiaty edukacyjne
zostang przygotowane w pierwszym roku wdrazania interwencji, w ilosci zabezpieczajgcej ciggtosc¢
kolportazu w poszczegdlnych latach. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg
74 700 zt.

Problem zdrowotny

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

Zaburzenia psychiczne to utrudnienia funkcjonowania spotecznego i/lub psychicznego jednostki,
noszace znamiona cierpienia, zlokalizowane wokét objawu osiowego. Posiadajg okreslone dynamike,
etiologie, patogeneze, symptomatologie.

Pojecie zaburzenia wigze sie z pojeciem zdrowia psychicznego, normalnosci zachowania oraz jego
patologii.

Alternatywne $wiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Promocja/strategia zdrowia psychicznego

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

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

Zapobieganie poprzez wczesng interwencje jest najlepiej zbadang forma prewencji w spektrum
zaburzen psychicznych, w szczegdlnosci w odniesieniu do schizofrenii. W wielu badaniach wykazano
wysoka skutecznos¢ stosowania farmakoterapii w potgczeniu z terapig poznawczo-behawioralna.
Strategie, ktdre uczg mtodych ludzi radzenia sobie ze stresem i zapewniania sobie wsparcia
spotecznego byty skuteczne w zapobieganiu zaburzeniom nastroju i zaburzeniom lekowym. Nie
odnaleziono wystarczajgcych dowoddw do wykazania, ze pierwotna profilaktyka moze opdznic

2/6



Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 42/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

pojawienie sie choroby psychicznej. Zalecane sg badania dotyczace etiologii chordb psychicznych,
w celu utatwienia rozwoju dodatkowych podstawowych form zapobiegania zaburzeniom. Wysitki te
mogg przyczyni¢ sie do realokacji zasobow oraz wprowadzenia polityki publicznej, ktore
ograniczytyby negatywne skutki chordb psychicznych dla spoteczeristwa.

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

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

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

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

Osrodki pobytu dziennego

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

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak i
fizyczne. W niektérych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnosc¢
0s06b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie s3 widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania osOb dostarczajgcych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajg uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
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modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby, z
uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

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

Dyskryminacja i stygmatyzacja oséb z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w srodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg pomdc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwic
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencjg
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznos¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowaé pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

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

Whioski z oceny projektu programu Miasta Tarnow

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego dotyczgcego profilaktyki zaburzen psychicznych,
wsrod dzieci, mtodziezy i dorostych. Celem gtéwnym Programu jest promowanie zdrowia
psychicznego przez dostarczenie wiedzy i umiejetnosci potrzebnych do prawidtowego
psychospotecznego rozwoju dzieci i miodziezy oraz rozwigzywania problemoéw zyciowych osdéb
dorostych; ksztattowanie zachowan korzystnych dla zdrowia psychicznego.

Program kierowany jest do wszystkich mieszkaricow miasta, jednak poszczegdlne dziatania programu
obejma wybrane grupy populacyjne. Brak informacji na temat potencjalnej liczby uczestnikow catego
programu jak i poszczegdlnych dziatan, ktére zgodnie z zatozeniami programu adresowane sg do
wybranych grup populacyjnych.

Autorzy planujg przeprowadzenie dziatan obejmujgcych: przeprowadzenie edukacji w wybranych
grupach zawodowych wraz z wigczeniem ich do realizacji programu, prowadzenie poradnictwa
psychologiczno-psychiatrycznego za posrednictwem poradni internetowej, prowadzenie poradnictwa
psychologicznego w ramach poradni psychologicznej, prowadzenie konsultacji psychiatrycznych
w ramach poradni psychiatrycznej, a takze zostanie przeprowadzona kampania informacyjna dla
mieszkancow.

Autorzy planujac przeprowadzenie programu edukacyjno-szkoleniowego z uwzglednieniem grup
zawodowych, do ktérych zostanie skierowany (I grupa: nauczyciele i pedagodzy szkolni, Il grupa:
pracownicy podmiotéw leczniczych i pracownicy socjalni, Ill grupa: pracodawcy, organizacje
pozarzagdowe, pracownicy zaktadow karnych) nie przedstawili zadnych informacji dotyczacych, czego
ma dotyczy¢ dany program oraz w jaki sposéb zostanie on zrealizowany. Dodatkowo w ramach
programu autorzy planujg przeprowadzi¢ wykonanie testow przesiewowych w kierunku wykrywania
depresji u kobiet po porodzie, w ramach wizyty potoznej po porodzie. Zgodnie z rekomendacjami
National UK Screening nie jest zalecane przeprowadzenie skryningu w kierunku choréb psychicznych
(depresji) u kobiet po porodzie. Badania przesiewowe powinny by¢ oferowane kobietom w okresie
okotoporodowym, ale tym, ktére majg chorobe psychiczng w swojej historii.

W zwigzku ze zbyt ogdlnym opisem interwencji nie jest mozliwa petna ocena projektu zgodnie
z metodologig HTA. Odnoszgc opisane planowane dziatania do rekomendacji, wytycznych i wnioskow
z dowoddéw naukowych (patrz Aneks [1]) mozna stwierdzi¢, ze: edukacja zdrowotna w zakresie
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profilaktyki zdrowia psychicznego wg zalecert Radboud University Nijmegen powinna opierac sie i by¢
realizowana w ramach wszechstronnych plandw dziatania w zakresie promocji zdrowia psychicznego
i zapobiegania zaburzeniom psychicznym. Na podstawie rekomendacji i dowodéw naukowych mozna
stwierdzi¢, ze skuteczne strategie zapobiegania zaburzeniom psychicznym u oséb starszych
zidentyfikowano w badaniach dotyczacych zaburzen depresyjnych i samobdjstw, natomiast jako
skuteczne strategie prewencyjne mozna uzna¢: modyfikacje czynnikdw ryzyka, zdrowy styl zycia,
ktéry obejmuje zdrowg diete, ¢wiczenia, socjalizacje oraz edukacje. Programy z zakresu zdrowia
psychicznego nalezg do programow, ktére nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia
psychiczne, nie precyzujac, ktorych konkretnie dotyczg. Pomimo tego programy dotyczgce
profilaktyki zdrowia psychicznego wpisujg sie w zatozenia Narodowego Programu Zdrowia, a takze
charakteryzujg sie matg szkodliwoscig planowanych dziatan.

Zakres programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2011-2015.
Dziatania okreslone w NPOZP nalezg do zadan witasnych samorzgdéw wojewddztw, powiatéw i gmin.
Nalezg do nich przede wszystkim: promowanie zdrowia psychicznego i zapobieganie zaburzeniom
psychicznym, zapewnienie osobom 2z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej, zintegrowanej
i dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form pomocy niezbednych do Zzycia w Srodowisku
spotecznym, rodzinnym i zawodowym.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego
poziomu dostepnosci do Swiadczen.
Program zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Przedstawiano zaréwno koszty jednostkowe, jak i koszty catkowite realizacji programu wynoszgce
74700 zt. Projekt programu zawiera szczegdtowy kosztorys. Program w catosci finansowany ze
srodkéw budzetu miasta Tarndw.

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 stabo zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Tego typu programy, takze
ten Miasta Tarnow, nakierowane sg przede wszystkim na zaburzenia psychiczne, nie precyzujac,
ktérych konkretnie dotycza.

Il. Dostepnos¢ dziatan Programu dla beneficjentdw - autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

lll. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo planowanych interwencji: autorzy nie przedstawili interwencji
a jedynie dziatania, ktére mozna uznac za bezpieczne i skuteczne.

IV. Przedstawiano zaréowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite realizacji programu wynoszace
74 700 zt. Projekt programu zawiera szczegétowy kosztorys. Program w catosci finansowany ze
srodkéw budzetu miasta Tarndéw.

V. Projekt Programu zawiera metody okreslenia jego efektywnosci poprzez wskazniki monitorujace.
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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 ,Promocja zdrowia psychicznego oraz wczesnego rozpoznawania probleméw zwigzanych
ze zdrowiem psychicznym” realizowany przez: Miasto Tarnéw, AOTM-0T-441-47/2013, Warszawa, styczen 2014 i aneksu:
,Programy zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegotowych, Warszawa, wrzesien 2012 oraz ,Programy zdrowotne z zakresu edukacji i profilaktyki schizofrenii —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013 .

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

1. Nie dotyczy
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o projekcie programu ,,PSYCHO-KREACJE — Program aktywizujacy dla
mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi” Wojewddztwo Mazowieckie

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Program majqgcy na celu aktywizacje i budowanie poczucia wartosci mtodych
ludzi z zaburzeniami psychicznymi przewiduje terapie sztukg (publikacja,
spektakl teatralny, wyjazdy plenerowe). Arteroterapia nalezy do uznanych
interwencji  niefarmakologicznych.  Proponowane  dziatania  stanowiq
uzupetnienie swiadczen gwarantowanych i bedq oparte na doswiadczeniach
zrealizowanego w 2011 r. projektu ,Ja tez mam talent”. Program zawiera
wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet catkowity i jednostkowy.
Prowadzony bedzie przez specjalistow z duzym doswiadczeniem.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Wojewddztwa Mazowieckiego z zakresu profilaktyki
zdrowia psychicznego. Celem gtdwnym Programu jest promocja zdrowa psychicznego, wspieranie
rozwoju psychospotecznego oraz zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i spotecznym
dzieci i mtodziezy, zmniejszenie izolacji spotecznej mtodziezy, a takze poprawa jakosci zycia oséb
z zaburzeniami psychicznymi. Program jest skierowany do miodziezy przebywajgcej aktualnie
w Hostelu - Osrodku Rehabilitacji Socjopsychiatrycznej w Zagdrzu koto Warszawy. Program ma by¢
realizowany w okresie od kwietnia do czerwca 2013 roku. Planowane koszty catkowite realizacji
programu wynoszg 38 750 zt.

Problem zdrowotny

W dokumentach Unii Europejskiej wskazuje sie na depresje i samobdjstwa jako najistotniejsze
problemy zdrowotne wystepujgce w ostatnich latach coraz czesciej w panstwach cztonkowskich Unii.

W opisie problemu zdrowotnego przedstawiono szereg problemoéw z zakresu zdrowia psychicznego
takich jak: zaburzenia zachowania u dzieci, zaburzenia rozwoju nieokreslone, zaburzenia
psychotyczne i afektywne, zaburzenia schizofreniczne.

Zaburzenia psychiczne to utrudnienia funkcjonowania spotecznego i/lub psychicznego jednostki,
noszace znamiona cierpienia, zlokalizowane wokét objawu osiowego. Posiadajg okreslone dynamike,
etiologie, patogeneze, symptomatologie.

Pojecie zaburzenia wigze sie z pojeciem zdrowia psychicznego, normalnosci zachowania oraz jego
patologii.

Zaburzenie lub grupe zaburzen psychicznych, ktdrych istote stanowi dezintegracja osobowosci,
poprzez zaktécenie procesdéw decydujgcych o zachowaniu, sposobie myslenia, odczuwania, czy
reakcji na otoczenie. Schizofrenia moze wptywaé na trudnosé¢ z: rozréznianiem $wiata urojen od
rzeczywistosci, zachowaniem logicznego toku rozumowania oraz kontrolowania i panowania nad
emocjami. Osoba ze schizofrenig doswiadcza stanu, w ktérym jej mysli (procesy poznawcze), emocje

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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i zachowanie sg zaburzone w takim stopniu, ze bardzo trudng lub nawet niemozliwg staje sie
prawidtowa ocena rzeczywistosci. Te procesy stanowig podtoze, na ktérym rozwijajg sie réznorodne
objawy choroby. Zwykle nalezg do nich omamy, urojenia, apatia, zubozenie emocjonalne, dziwaczne
zachowanie, zaniedbanie wygladu i wycofanie spoteczne. Schizofrenia wptywa na wiekszos¢
obszaréow funkcjonowania cztowieka i ostatecznie prowadzi do powstania objawdw, ktdre s3
odbierane jako dziwaczne i przerazajgce zaréwno przez pacjenta, jak i osoby w jego otoczeniu.

Alternatywne swiadczenia

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

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Promocja/strategia zdrowia psychicznego

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

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

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

Profilaktyka zaburzen psychicznych

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

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

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

Poprawa jakosci opieki psychiatrycznej

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

Osrodki pobytu dziennego

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

Model zintegrowanej opieki psychiatrycznej

Wyniki pokazaty, ze zintegrowane modele opieki psychiatrycznej okazaty sie bardziej skuteczne
(w poréwnaniu do innych modeli), przynosity dobre skutki zdrowotne, zaréwno psychiczne jak
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i fizyczne. W niektdrych sytuacjach klinicznych poprawity funkcjonowanie spoteczne, samodzielnos¢
0s06b chorych. Inne korzysci, jakie wedtug badan wigzg sie z wprowadzeniem zintegrowanych modeli
opieki psychiatrycznej: obnizona hospitalizacja oséb chorych psychicznie, wieksza akceptacja
interwencji terapeutycznych przez pacjentow, lepszy dostep do opieki specjalistycznej, wieksze
zaangazowanie osob chorych. Autorzy dokonali ograniczonej oceny ekonomicznej. Wykazano, ze
model ,wspdtpracy” w opiece psychiatrycznej zmniejsza koszty obstugi pacjentéw, zwieksza
oszczednosci. Niemniej wyniki te nie s3 widoczne we wszystkich badanych grupach. Zyski wymagaja
zaangazowania oséb dostarczajacych ustug opieki, starannego zaprojektowania interwencji i ich
konsekwentnego stosowania. Skuteczne modele wymagajg uwagi na wielu poziomach: od
organizacyjnych do poszczegélnych lekarzy oraz kompleksowej obstugi. Powinno sie zadbac o ciggtos¢
i kompleksowos¢ ustug. Zgodnie z oczekiwaniami, nie zidentyfikowano jednego, uniwersalnego
modelu. Zintegrowana opieka psychiatryczna powinna by¢ wdrazana po wykonaniu lokalnej préby,
z uwzglednieniem charakterystyki konkretnej populacji.

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

Dyskryminacja i stygmatyzacja osob z zaburzeniami psychicznymi

Osoby chore psychicznie czesto sg dyskryminowane w sSrodowisku, w ktdrym zyja. Istnieje potrzeba
zmniejszenia stygmatyzacji oséb z zaburzeniami psychicznymi i potrzeba zwiekszenia swiadomosci
odnosnie zdrowia psychicznego. Dziatania w kierunku zmniejszenia negatywnych postaw wobec oséb
chorych psychicznie mogg poméc w zapobieganiu ich wykluczeniu spotecznemu oraz utatwié
korzystanie z opieki w ochronie zdrowia psychicznego. Wiekszo$¢ badan nie wskazywata na zmiany w
zachowaniach wobec o0séb z zaburzeniami psychicznymi. Najbardziej skuteczng interwencja
edukacyjng okazato sie zainicjowanie bezposredniego spotkania z osobg chorg. Kontakt wydaje sie
by¢ kluczem do zmniejszenia stygmatyzacji. Skutecznosé¢ elementéw edukacji opartych na filmach
jest dyskusyjna. Pomimo wykazania pozytywnych efektéw kazdej interwencji, ich dtugofalowe skutki
sg nadal niejasne. Dalsze badania powinny obejmowad pomiar rzeczywistej zmiany zachowania.

Whioski z oceny projektu programu Wojewddztwa Mazowieckiego

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

Psychoedukacja moze wptywaé wptywa na zmniejszenie nawrotow, a takze wptywa na przestrzegania
zalecen lekarskich (stosowanie lekow), jak réwniez skrocenie pobytu w szpitalu. Badania oparte byty
jednak na ograniczonej jako$ci. Prawdziwa wielko$é efektu jest prawdopodobnie mniejsza niz
przedstawiona w tym przegladzie. Nadmienié jednak trzeba, ze zastosowanie psychoedukacji moze
mie¢ potencjalnie korzystny wptyw na efekty kliniczne, oraz ekonomiczne. Obiecujgca metodag
dostarczania psychoedukacji mogg byc¢ technologie informacyjno-komunikacyjne.

Wczesna interwencja moze mieé¢ pozytywny wptyw na zmniejszenie odsetka ludzi ponownie
hospitalizowanych, rozpoznawania objawow i symptomodw, spadek czestotliwosci nawrotu choroby,
i ogbélnego funkcjonowania u 0séb ze schizofrenig oraz afektywna chorobg dwubiegunowa. Jednak
nie na czas do nawrotu choroby. Wczesna interwencja moze by¢ optacalna ze wzgledu na
zmniejszenie hospitalizacji i odsetka nawrotéw.

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

Istniejg dowody na pewng skuteczno$s¢ wczesnych specjalistycznych interwencji u o0sdéb
z prodromalnymi objawami schizofrenii.
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Istniejgce dowody nie wskazujg jednoznacznie na przyjecie lub odrzucenie stosowania arteterapii
(terapia sztuka, m. in. taricem) w schizofrenii.

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

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

W odnalezionych rekomendacjach nie ma petnej zgodnosci co do stosowania podkreslonych
interwencji (tj. psychoterapii podtrzymujacej i terapii psychodynamicznej). Nalezy jednak zauwazy¢,
ze nie odnaleziono wystarczajagcych dowodéw, aby rekomendowac te interwencje, w wytycznych
odnoszacych sie do oséb z powazinymi zaburzeniami psychicznymi — a zatem w nieco szerszej
populacji.
Podsumowanie rekomendacji odnoszacych sie do dzieci ze schizofrenia:

e Rekomenduje sie nastepujgce interwencje psychospoteczne:

e Interwencje dla rodziny,

e Terapia poznawczo-behawioralna,

e Terapia sztuka,

e Programy wspomagania zatrudnienia.
Nie rekomenduje sie rutynowego stosowania:

e Poradnictwa i terapii podtrzymujacej,

e Terapii majacej na celu stosowanie sie do leczenia,

e Treningu umiejetnosci spotecznych.

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

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

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

1. Psychoedukacja na temat przyczyn choroby, jej przebiegu, sposobdéw leczenia.

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

3. Wsparcie.
4. Interwencje kryzysowe.
Programy edukacyjne dla pacjentéw:

Edukacyjna dla pacjentéw organizowana moze byé na wiele sposobdw — od regularnych wyktadéw,
grup dyskusyjnych, audycji, filméw i broszur edukacyjnych do zaje¢ behawioralnych. Wykazano
przewage treningdw behawioralnych nad nieustrukturalizowanymi zajeciami edukacyjnymi. Zanim
pacjenci stang sie aktywnymi uczestnikami procesu leczenia, muszg pokona¢ poznawcze
i emocjonalne bariery, utrudniajgce im uczenie sie umiejetnosci spotecznych. Ustrukturalizowane
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i systematyczne treningi umiejetnosci spotecznych, niezbednych w samodzielnym zyciu, pomagajg
w pokonaniu tych barier.
Whioski z oceny projektu programu Wojewddztwa Mazowieckiego:

Program odnosi sie do problemu zdrowotnego, dotyczgcego profilaktyki zaburzen psychicznych,
w szczegblnosci mtodziezy z rozpoznaniami z kregu schizofrenii, zaburzen nastroju i zaburzen
adaptacyjnych. Celem gtéwnym Programu jest promocja zdrowa psychicznego, wspieranie rozwoju
psychospotecznego oraz zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i spotecznym dzieci
i mtodziezy, zmniejszenie izolacji spotecznej miodziezy, a takie poprawa jakosci zycia osdb
z zaburzeniami psychicznymi.

Autorzy planujg objg¢ programem mtodziez przebywajgcg aktualnie w Hostelu — Osrodku
Rehabilitacji Socjopsychiatrycznej w Zagérzu koto Warszawy. Niestety autorzy Programu nie
oszacowali jak duzg grupe oséb ma objg¢ Program. Dodatkowo Program kierowany jest do
odbiorcéw publikacji oraz widzow spektaklu. Przewiduje sie, ze bedzie to grupa okoto 400 oséb —
uczniow szkot srednich, nauczycieli, studentéw, rodziny i lokalne srodowisko.

W projekcie programu wystepuje ponadto pewna niespdjnos$é dotyczaca oszacowania adresatow
programu. Z jednej strony autorzy pisza, ze program jest adresowany do mtodziezy w wieku 16-22
lat. Z drugiej zas, w programie znajduje sie informacja, ze Program kierowany jest do oséb miedzy 18
a 25 rokiem zycia. Dodatkowo w programie pojawia sie ponownie niescistos¢ dotyczgca potencjalnej
liczby beneficjentdw. Autorzy nie dokonali oszacowania potencjalnej populacji docelowej, jednak
zaznaczajg, ze 3 dniowy wyjazd ma obejmowaé 34 osoby w tym 10 opiekundéw. Nie wiadomo czy
grupa 24 oséb to wszyscy uczestnicy Programu w ramach hostelu czy to wybrana grupa. Brak
informacji na jakiej podstawie bedg kwalifikowane osoby do udziatu w tym wyjezdzie.

Autorzy planujg przeprowadzenie dziatan obejmujgcych: utworzenie dwdch grup projektowych -
literackiej (praca nad publikacjg - 10 spotkan, 2 prowadzgcych, wsparcie merytoryczne Grupy przez
profesjonalnego dziennikarza — 15 godz.) i teatralnej (praca nad spektaklem — 10 spotkan,
2 prowadzacych). W ramach programu ma zostaé¢ zorganizowany 3 dniowy wyjazd pobudzajacy
kreatywnos¢. W ramach wyjazdu zaplanowane sg plenery fotograficzne, malarskie, zajecia narracyjne
i teatralne oraz muzyczne. Wyjazd w obrebie wojewddztwa mazowieckiego. Uczestnicy: 24
pacjentéw, 10 oséb z kadry i ew. studentéow — tacznie 34 osoby. Opieka nad uczestnikami bedzie
wktadem wtasnym Centrum w projekt. Dodatkowo autorzy planujg przeprowadzi¢ warsztaty dla oséb
prowadzacych zajecia z mfodziezg dotyczace upowszechnienia wiedzy na temat pracy opartej na
kreatywnosci mtodziezy — 2 warsztaty po 4 godz, po 2 osoby prowadzace.

Autorzy nie podajg czego doktadnie majg dotyczy¢ i jak bedg wygladaty planowane warsztaty. Brak
rowniez informacji dotyczacych na jakiej podstawie beda kwalifikowane osoby do udziatu w ramach
tych warsztatéw oraz dla jak duzej grupy ludzi s one przewidziane.

Autorzy nie podali szczegdétowego opisu interwencji. Wskazano jedynie, ze zostang przeprowadzone
warsztaty dla miodziezy z osrodka wraz z przygotowaniem spektaklu oraz warsztaty dla osdéb
prowadzgcych zajecia z mtodzieza.

W zwigzku ze zbyt ogdlnym opisem interwencji nie jest mozliwa petna ocena projektu zgodnie
z metodologig HTA. Odnoszgc opisane planowane dziatania do rekomendacji, wytycznych i wnioskéw
z dowoddw naukowych mozna stwierdzic, ze:

e Nie istniejg dobre dowody na temat skutecznosci osrodkéow pobytu dziennego w leczeniu
powaznych zaburzen psychicznych. Jesli wybdr pomiedzy obiektami jest mozliwy, decyzja
powinna sie opierac¢ na doswiadczeniu oséb sprawujgcych opieke nad chorymi.

e Opinie ekspertdw uzyskane przy ocenie innych programéw z tego zakresu wskazuja, ze
prowadzenie programéw zdrowotnych dotyczacych edukacji i profilaktyki w kierunku
schizofrenii powinno byé¢ kierowane do nastepujacych populacji docelowych: osoby
z rozpoznaniem choroby psychicznej, w tym schizofrenii, rodziny i opiekunowie tych osob,
osoby z rodzin zagrozonych chorobg psychiczna, terapeuci, mtodziez. Programy te powinny
obejmowaé nastepujgce interwencje niefarmakologiczne: grupa wsparcia dla o0soéb
z doswiadczeniem choroby psychicznej, grupa wsparcia dla rodzin tych oséb, poradnictwo
psychologiczne, socjalne, prawne, zajecia edukacyjno-korekcyjne (treningi funkcji
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poznawczych, budzetowe, higieniczne, kulinarne), zajecia klubowe nakierowane na rozwdj
osobisty i aktywizacje spoteczng — arteterapia, muzykoterapia, choreoterapia, zajecia
ruchowe np. nordic-walking, zajecia psychoedukacyjne dla oséb chorujgcych i ich rodzin,
organizowanie dziatan integrujgcych — pikniki, wycieczki, koncerty, wystawy twdrczosci,
jarmarki, wizyty lekarza psychiatry, psychologa, pielegniarki w sSrodowisku domowym
pacjenta, indywidualne konsultacje lekarskie — psychoedukacja, indywidualna psychoterapia,
warsztaty zdrowego zywienia, zorganizowanie ogodlnodostepnego punktu informacyjno-
konsultacyjnego — dyzury specjalistdw, opracowanie materiatéw edukacyjnych dotyczacych
schizofrenii i innych chordb psychicznych, prowadzenie kampanii edukacyjnych na temat
chordb psychicznych ze szczegdélnym udziatem osdb doswiadczajgcych kryzyséw psychicznych
i ich rodzin, edukacja urzednikdw, decydentdw, lekarzy pierwszego kontaktu na temat
choréb psychicznych. Dodatkowo programy te powinny by¢ realizowane w oparciu
o nastepujgce kompetencje realizatorow: lekarz specjalista psychiatra, psycholodzy, najlepiej
ksztatcgcy sie w psychoterapii lub z certyfikatem psychoterapeuty, pracownik socjalny,
pielegniarka, terapeuci.

e Rekomendacje odnoszace sie do dzieci ze schizofrenig zalecajg prowadzenie interwencji
psychospotecznych obejmujgcych: interwencje dla rodziny, terapie poznawczo-behawioralng,
terapie sztuka, natomiast nie zaleca sie poradnictwa i terapii podtrzymujacej, terapii majace;j
na celu stosowanie sie do leczenia oraz treningu umiejetnosci spotecznych. Autorzy
programu planujg przeprowadzi¢ spektakl teatralny, ktory bedzie wynikiem wdrozonych
dziatann (edukacji zdrowotnej, wyjazdéow plenerowych), co wydaje sie na podstawie
przytoczonych rekomendacji jako skuteczna metoda interwencyjna.

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanej grupy docelowej. Program zapewnia dostep
odpowiednio kompetentnego personelu. Proponowane dziatania sg zgodne z zaleceniami ekspertow
cho¢ proponowane interwencje sg bardzo ograniczone, w porédwnaniu z dostepnymi
niefarmakologicznymi metodami profilaktyki w kierunku schizofrenii.

Dodatkowo na podstawie informacji odnalezionych na stronie Mazowieckiego Centrum
Neuropsychiatrii w Zagdrzu projekt ten zakfada: ,pobudzanie kreatywnosci mtodych ludzi
z powaznymi problemami zdrowia psychicznego aktualnie korzystajgcych z rehabilitacji
socjopsychiatrycznej w Hostelu w Zagdrzu. Zaplanowane w projekcie dziatania stuzy¢ maja
wzmachianiu poczucia wiasnej wartosci jego uczestnikdw, a przez to korzystnie wptynaé na ich stan
psychiczny. Promocja efektéw projektu ma przyczyni¢ sie do zapobiegania stygmatyzacji osdb
chorujacych psychicznie”. Wydaje sie, ze przedmiotowy program mimo pewnych brakéw jest dobrze
przemyslang propozycjg, stuzacg poprawie stanu zdrowia mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi,

Przedmiotowy program ma by¢ prowadzony przez okres trzech miesiecy. Nie jest pewne, czy tak
krotki okres trwania programu jest wystarczajacy by uzyska¢ zamierzone efekty.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego
poziomu dostepnosci do Swiadczen.

Program zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Przedstawiano zarowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite realizacji programu wynoszgce
38 750 zt. Projekt programu zawiera szczegdtowy kosztorys. Autorzy programu planujg przeznaczyé
blisko 30% catego budzetu (11 850 zf) na wyjazdowe plenery kreatywnosci (koszty pobytu
uczestnikow w wybranym osrodku oraz transport).

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 zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego jakim sg
zaburzenia psychiczne, w szczegdlnosci mtodziezy z rozpoznaniami z kregu schizofrenii, zaburzen
nastroju i zaburzen adaptacyjnych.

Il. Dostepnos¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw - Autorzy planujg przeprowadzenie kampanii
informacyjnej. Brak jasnych kryteriéw dotyczacych udziatu w programie.
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lll. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo planowanych interwencji: autorzy nie przedstawili interwencji
a jedynie dziatania, ktére mozna uznaé¢ za bezpieczne, a czeSciowo ich skutecznos$¢ jest nie
potwierdzalna.

IV. Przedstawiano zarowno koszty jednostkowe jak i koszty catkowite realizacji programu wynoszgce
38 750 zt. Projekt programu zawiera szczegétowy kosztorys.

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

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 ,PSYCHO-KREACJE — Program aktywizujgcy dla mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi”
realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie, AOTM-0T-441-69/2013, Warszawa, styczeri 2014 i aneksu: ,Programy
zdrowotne z zakresu ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéow szczegdtowych,
Warszawa, wrzesien 2012 oraz ,Programy zdrowotne z zakresu edukacji i profilaktyki schizofrenii — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013 .

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

1. Nie dotyczy.
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o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie promocji
edukacji przedporodowej oraz poporodowej, jak réwniez szerzenia
wiedzy na temat potrzeby i zasadnosci szczepien ochronnych”
Gmina Pilchowice

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Program majgcy na celu zwiekszenie wiedzy przysztych i mtodych rodzicow
uzupetnia swiadczenia gwarantowane. Obejmuje wiekszos¢ elementow tresci
programowych szkdt rodzenia. Program wymaga uzupetnienia o informacje na
temat kosztow jednostkowych, trybu wyboru realizatorow, dostepnosci dziatan
oraz metod ewaluacji.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Gminy Pilchowice z zakresu edukacji przedporodowej
oraz poporodowej oraz promocji zasadnosci szczepien ochronnych. Celem gtéwnym programu jest
zwiekszenie zakresu wiedzy przysztych i mtodych rodzicow oraz rozpowszechnienie wiedzy na temat
potrzeby i zasadnosci szczepienn ochronnych. Adresaci programu to populacja ludzi w okresie pro
koncepcyjnym, kobiety ciezarne oraz mtodzi rodzice. Program ma by¢ realizowany w latach 2013-
2015. Planowane koszty catkowite wynoszg 12 000 zt w 2013 roku.

Problem zdrowotny

Edukacja stanowi istotny element opieki przedporodowej, szczegdlnie w odniesieniu do kobiet
przygotowujacych sie do pierwszego porodu. Opiniowane programy jst 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 zapobiega¢ proponowane dziatania profilaktyczne, nie zostat
jednolicie zdefiniowany; zakres oczekiwanych przez samorzady konsekwencji organizowania szkét
rodzenia obejmuje réznorodne skutki: od przygotowania do porodu i podniesienia poziomu edukacji,
poprzez poprawe stanu zdrowia ciezarnych i noworodkdw, po zmniejszenie liczby powiktan
okotoporodowych.

Alternatywne $wiadczenia

Opieka zdrowotna nad kobietami ciezarnymi i niemowletami, w tym w szczegdlnosci przygotowanie
kobiety do porodu, potogu, karmienia piersig i rodzicielstwa, jest sprawowana przede wszystkim
w ramach podstawowej opieki zdrowotnej oraz ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, finansowane;j
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, ktéra jednak nie obejmuje swiadczenia w postaci edukacji
w ,,szkole rodzenia”. Z prowadzonych w Polsce badan wynika, ze aktualnie z edukacji w szkotach
rodzenia korzysta do ok. 25% ciezarnych, przy czym czesciej w tego typu edukacji uczestniczg kobiety
oczekujgce pierwszej cigzy, z wyzszym wyksztatceniem i mieszkanki duzych miast.

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

www.aotm.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 44/2014 z dnia 10 marca 2014 r.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Efektywnosé i rekomendacje kliniczne dotyczgce szkét rodzenia oraz opieki nad kobietg ciezarna
i w potogu

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne w wytycznych eksperckich definiuje zadanie szkoty rodzenia
jako sprzyjanie utrzymaniu dobrostanu psychofizycznego ciezarnej, rodzgcej i rodziny. W czasie zajec
teoretycznych ciezarna wraz z ojcem dziecka powinna pozna¢ mechanizm porodu, zasady opieki
poporodowej, zaznajomic sie z okresem karmienia, antykoncepcja po porodzie oraz, w czasie zajec
praktycznych - stosowaé gimnastyke ogdlnousprawniajacg, poznaé pozycje relaksacyjne, sposoby
oddychania w rdéznych okresach porodu, zasady parcia i pozna¢ zasady pielegnacji noworodka;
ponadto powinna mie¢ mozliwo$¢ zaznajomienia sie z salg porodowa, w ktdrej bedzie odbywat sie
pordod. W mysl cytowanych rekomendacji ,lekarz kwalifikujacy ciezarng do szkoty rodzenia powinien
wzig¢ pod uwage wzgledne i bezwzgledne przeciwwskazania do ¢wiczen w okresie cigzy” — co
wskazywatoby na zasadno$¢ poddania kobiet zgtaszajgcych chec udziatu w szkole rodzenia wstepne;j
kwalifikacji przez specjaliste.

W najbardziej aktualnych sposrdd 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 uwzgledniajgcym 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 dowodow (little
evidence), ze uczestnictwo w szkole rodzenia wptywa na jakiekolwiek parametry porodu (takie jak
droga porodu czy zastosowanie znieczulenia), niemniej jednak istniejg pewne dane, pochodzgce
z badan jakosciowych, wskazujgce na mozliwos¢ poprawy w zakresie doswiadczern porodu
i rodzicielstwa w wyniku uczestnictwa w szkotach rodzenia typu participant-led w porédwnaniu
z udziatem w typowej szkole rodzenia. Poprawnie przeprowadzone badania jakosciowe wskazujg na
ogodlnie 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 wiekszos$ci na badaniach naukowych o niskiej jakosci
(lub takich, ktérych jakos¢ nie jest mozliwa do weryfikacji z powodu nieprecyzyjnego raportowania),
prowadzonych w prébach o matej liczebnosci — podobnie jak wyniki przegladu systematycznego
Cochrane Review, ktérego autorzy konkluduja, ze wyniki ogdlnych programéw edukacji
przedporodowej pozostajg nieznane. Dodatkowym problemem w interpretacji wynikéw badan, poza
ich niska jakoscia metodologiczng, jest heterogeniczno$¢ ocenianych interwencji, jak réwniez
mozliwy zaktdcajacy 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 dotyczace 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. Choé nie odnosza sie one do szkét rodzenia,
zawierajg one wskazéwki dla pracownikédw ochrony zdrowia, dotyczace m. in. tego jakie informacje
przekazywac kobiecie ciezarnej. Ponadto podkresla sie, ze potoine sy osobami, ktére powinny
przekazywac wiedze dotyczacg dbania o higiene jamy ustnej w cigzy.

Podsumowanie rekomendaciji klinicznych dotyczacych opieki nad kobietg ciezarna:
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Diagnostyka w kierunku cukrzycy ciezarnych

e Diagnostyka ciezarnych w kierunku cukrzycy cigzowej powinna by¢ wykonywana przez
wszystkich lekarzy potoznikéw w warunkach ambulatoryjnych. Tylko w nielicznych,
wybranych przypadkach celowa jest hospitalizacja.

Depresja poporodowa

e Kobiety przed lub w trakcie 36 tygodnia cigzy powinny by¢ informowane m.in. o baby blues
i depresji poporodowej;

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

e Kobiety po urodzeniu powinny wypetniaé¢ EPDS (ang. Edinburgh Postnatal Depression Scale)
w ramach skryningu depresji poporodowe;j.

W wyniku niesystematycznego przegladu badan skutecznosci szkét rodzenia funkcjonujacych
w Polsce nie odnaleziono zadnych badan z randomizacjg, a kohorty poréwnywane w ramach
odnalezionych badan obserwacyjnych rdéznity sie pod wzgledem poziomu prawdopodobnych
czynnikdw zaktécajgcych w sposdb uniemozliwiajgcy wyprowadzenie miarodajnych wnioskéw
(w zadnym z badan nie podjeto réwniez préb korekty poziomu zmiennych zaktdcajgcych poprzez
zastosowanie wtasciwych 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, ktére 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 uniemozliwia wyprowadzania wnioskéw dotyczacych
zaleznosci przyczynowo-skutkowych.

Podsumowanie dowoddéw naukowych dotyczacych opieki nad kobietg ciezarng oraz edukacji
przedporodowe;j:

Aktywnosc fizyczna czasie trwania cigzy

e Ze wzgledu na niewystarczajgcy liczbe dowoddw, nie mozna wnioskowac¢ o wptywie ¢wiczen
fizycznych na wystepowanie stanu przedrzucawkowego;

e Regularne ¢wiczenia aerobowe w trakcie cigzy przyczyniaja sie do poprawy sprawnosci
fizycznej kobiety, jednak dostepne dowody sg niewystarczajace aby wnioskowac o znaczacym
ryzyku lub korzys$ciach dla matki i dziecka;

e Brakuje dostatecznej liczby dowoddw, aby rekomendowa¢ lub odradza¢ kobietom w cigzy
z cukrzycg uczestniczenia w programach c¢wiczen fizycznych, jednak wyzszy poziom
aktywnosci fizycznej przed i na poczatku trwania cigzy jest zwigzany ze znaczgco nizszym
ryzykiem rozwoju cukrzycy;

e Istnieje troche dowoddéw wskazujgcych na to, ze ¢wiczenia PFMT wykonywane przez kobiety
spodziewajgce sie pierwszego dziecka mogg zapobiegaé nietrzymani moczu w pdinym
okresie cigzy oraz po porodzie.

Karmienie piersig oraz porady laktacyjne

e Poradnictwo okazato sie skuteczniejsza metoda niz standardowa opieka majaca na celu
zainicjowanie karmienia piersig. Jednak, poniewaz wiekszos¢ wigczonych badan byta niskiej
jakosci, a efekty edukacji dotyczacej karmienia piersig byt stosunkowo niewielkie, nie mozna
rekomendowac zadnej specyficznej metody edukacji dotyczgcej karmienia piersia;

e Nie odnaleziono wystarczajgcych dowoddw, aby wykazaé efektywnosé jakiejkolwiek
interwencji (wfaczajac w to edukacje dotyczaca karmienia piersia, leczenie farmakologiczne
oraz alternatywne terapie) w zapobieganiu zapaleniu sutkdw w okresie karmienia piersig;

e Wszystkim kobietom powinno sie oferowaé wsparcie w zakresie karmienia ich dzieci piersig
w celu wydtuzenia czasu trwania karmienia piersig;

e Wsparcie moze by¢ oferowane zaréwno przez specjalistdw jak i przez wolontariuszy;

e Wsparcie powinno byé udzielane zgodnie z potrzebami oddziatu jak i potrzebami populacji
docelowe;j.
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Edukacja dotyczgca antykoncepcji w okresie potogu i karmienia piersig

e Edukacja w okresie pofogu, dotyczaca stosowania antykoncepcji, prowadzi do czestszego
stosowania metod antykoncepcyjnych i mniejszej ilosci nieplanowanych cigz. Efektywne sg
zaréwno krétkoterminowe interwencje, jak i te obejmujgce kilka spotkan.

Zapobieganie negatywnym skutkom psychologicznym cigzy

e Interwencje typu ,umyst-ciato” (np. joga) mogg pozytywnie wptywaé na redukcje leku
W Cigzy;

e 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 badar nie dostarczylo wystarczajagcych dowoddw aby rekomendowaé
rutynowg ocene psychologiczng w cigzy jako interwencje, ktéra wptywa na poprawe zdrowia
psychicznego w okresie okotoporodowym.

Interwencje psychospotecznie nie redukuja liczby kobiet, u ktérych wystepuje depresja poporodowa,
mimo to, obiecujgce s3g interwencje polegajgce na udzielaniu intensywnego wsparcia po porodzie
przez wykwalifikowane osoby.

Brakuje dowoddéw przemawiajgcych za tym, 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

e Whnioski z ograniczonej liczby dowodow sugerujg ze psychologiczne i edukacyjne interwencje
mogg skutkowaé zwiekszeniem liczby kobiet ciezarnych, ktére nie pijg alkoholu, a takze
zredukowaniem ilo$¢ spozywanego alkoholu.

e Interwencje dotyczgce zaprzestania palenia przez kobiety w cigzy redukujg liczbe kobiet,
ktére kontynuujg palenie tytoniu w pdzniejszym okresie cigzy, a takze redukuja 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.

Whioski z oceny programu Gminy Pilchowice:

e W projekcie programu nie wskazano oczekiwanych efektéw programu, miernikéw
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu, sposobu monitorowania i ewaluacji.

e Nie przedstawiono zadnych danym epidemiologicznych. Nie oszacowano liczebnosci
populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem.
Odnoszac program do rekomendacji, wytycznych i wnioskow z dowoddédw naukowych mozna
stwierdzi¢, ze:
e Poprawnie przeprowadzone badania jakosciowe wskazujg na ogélnie pozytywny odbiér szkét
rodzenia przez kobiety. Wiekszo$é kobiet wyraza zadowolenie z zaje¢ 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 opieka nad niemowleciem.

e Edukacja przedporodowa powinna obejmowac zagadnienia dotyczace karmienia piersig oraz
porad laktacyjnych, edukacji dot. antykoncepcji w okresie potogu i karmienia piersig,
zapobiegania negatywnym skutkom psychologicznym cigzy, redukcji stosowania uzywek
w trakcie trwania cigzy. Przedmiotowy program zaktada przeprowadzenie poradnictwa
laktacyjnego, przekazanie informacji na temat stosowania antykoncepcji naturalnej
i hormonalnej podczas karmienia piersig. Ponadto planowane jest promowanie szczepien
ochronnych oraz przedstawienie szczegdétowej wiedzy dotyczacej przebiegu porodu
fizjologicznego i zabiegowego, pielegnacji noworodka. Jednym z celdw przedmiotowego
programu jest ograniczenie spozywania alkoholu oraz zmniejszenie palenia tytoniu przez
kobiety ciezarne.
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e Zgodnie z rekomendacjami wszystkim kobietom powinno sie oferowac wsparcie w zakresie
karmienia ich dzieci piersig w celu wydtuzenia czasu trwania karmienia piersia.

e Edukacja w okresie pofogu, 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.

e Whnioski z ograniczonej liczby dowoddw sugerujg, ze psychologiczne i edukacyjne interwencje
moggy skutkowaé zwiekszeniem liczby kobiet ciezarnych, ktore nie pijg alkoholu, a takze
zredukowaniem ilo$¢ spozywanego alkoholu.

e Interwencje dotyczace zaprzestania palenia przez kobiety w cigzy redukujg liczbe kobiet,
ktére kontynuujg palenie tytoniu w pdzniejszym okresie cigzy, a takze redukuja 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.

Grochans i wsp., powotujac sie na standardy opracowane przez Instytut Matki i Dziecka, zastosowali
w ocenie zakresu merytorycznego tresci programowych szkét rodzenia nastepujgcy liste tematéw,
jakie powinna objg¢ edukacja w tej postaci — obejmujg one:

- przebieg ciazy,

- przygotowanie do porodu, w tym przebieg porodu fizjologicznego,

- przebieg porodu zabiegowego,

- metody zmniejszania bolu porodowego,

- pielegnowanie noworodka,

- masaz noworodka,

- problemy zdrowotne w okresie noworodkowym,

- przebieg potogu i problemy w okresie potogu,

- karmienie naturalne i trudnosci zwigzane z karmieniem,

- antykoncepcja w okresie laktacji i powrdt ptodnosci po porodzie,

- problemy psychologiczne wystepujace w cigzy i potogu,

- gimnastyka w cigzy, potogu i fizyczne przygotowanie do porodu.

Przedmiotowy program zawiera niemal wszystkie powyzisze elementy. Nie uwzgledniono w nim
edukacji na temat: zmniejszania bélu porodowego, probleméw psychologicznych wystepujgcych
W cigzy i potogu oraz gimnastyki w cigzy, potogu i fizycznego przygotowania do porodu.

Finansowanie szkdét rodzenia (pod warunkiem ich skutecznosci) przez jednostki samorzadu
terytorialnego wydaje sie zbiezne z celem operacyjnym nr 7 Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015, sformutowanym jako ,Poprawa opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i matym
dzieckiem”; ponadto administracja samorzgdowa, w mysl dokumentéw programowych NPZ, ma by¢
jednym z podmiotéw odpowiedzialnych za realizacje wspomnianego celu. ,Poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matky, noworodkiem i dzieckiem do lat 3” nalezy do
priorytetow zdrowotnych, okreslonych rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia.

Nie przedstawiono szczegétowego kosztorysu programu, nie podano kosztéw jednostkowych, co nie
pozwala oceni¢, czy ma on szanse powodzenia. Planowane koszty catkowite wynoszg 12 000 zt
w 2013 roku.

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 waznych probleméw zdrowotnych, ponadto realizuje priorytety
Narodowego Program u Zdrowia na lata 2007-2015.

Il. Dostepno$¢ dziatan Programu dla beneficjentéow - Na podstawie informacji zawartych w projekcie
nie mozna stwierdzié, ze dziatania w ramach programu bedg tatwo dostepne dla beneficjentow.
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lll. Skutecznos$¢ dziatan — w projekcie programu nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan.

IV. Nie przedstawiono szczegétowego kosztorysu programu, nie podano kosztéw jednostkowych.
Planowane koszty catkowite wynoszg 12 000 zt w 2013 roku.

V. Projekt nie zaktada monitorowania i ewaluacji.

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 $rodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,,Program zdrowotny w zakresie promocji edukacji przedporodowej oraz poporodowej, jak
rowniez szerzenia wiedzy na temat potrzeby i zasadnosci szczepien ochronnych” realizowany przez: Gmine Pilchowice,
AOTM-0T-441-148/2013, Warszawa, styczen 2014 i aneksu: ,,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze
szczegblnym uwzglednieniem edukacji przedporodowej (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, listopad 2012.

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

1. Nie dotyczy

6/6
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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 45/2014 z dnia 10 marca 2014 r.
o projekcie programu ,,Pordd bez bélu — znieczulenie
zewnatrzoponowe porodu dla mieszkanek miasta Czestochowy
w latach 2013-2015"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu.
Uzasadnienie

Znieczulenie porodu jest finansowane ze srodkow Narodowego Funduszu
Zdrowia — zgodnie ze wskazaniami medycznymi, w oparciu o Katalog JGP, ktory
nie przewiduje wspotfinansowania, a program nie okresla mechanizmu
przeptywu srodkow finansowych, wykorzystanych w programie. Finansowanie
porodu przez NFZ obejmuje wszystkie procedury konieczne do wykonania
porodu, w tym takze znieczulenie = zewngtrzoponowe. Zgodnie
z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie standardow postepowania
medycznego przy udzielaniu sSwiadczen zdrowotnych z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietq w okresie fizjologicznej ciqzy,
fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem osoba sprawujgca
opieke nad rodzgcg powinna przedstawi¢ jej petng informacje
o niefarmakologicznych i farmakologicznych metodach tagodzenia bdlow
porodowych. W oparciu o przekazane informacje, osoba prowadzgca porod
oraz kobieta rodzgca powinny wspdlnie dokonac¢ wyboru najwtasciwszej
wdanej sytuacji metody tagodzenia  bolu  porodowego. Zgodnie
z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczgcymi
postepowania przeciwbdlowego w ginekologii i pofoZznictwie leczenie bolu
u kobiet ciezarnych, rodzqcych oraz w pofogu ,schematy leczenia bolu
w potoznictwie powinny umozliwiac lekarzowi indywidualizacje postepowania
terapeutycznego i opierac sie na zastosowaniu skutecznych i bezpiecznych
metod, zarowno niefarmakologicznych jak i wykorzystujgcych srodki
analgetyczne”.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Czestochowy z zakresu znoszenia
bdlu porodowego za pomocg ciggtego znieczulenia zewngtrzoponowego. Celem gtdwnym programu
jest zapewnienie wszystkim mieszkankom miasta Czestochowy, niezaleznie od ich statusu
materialnego, mozliwosci odbycia porodu bez bélu, poprzez sfinansowanie dostepnego przez
24 godziny na dobe, skutecznego tagodzenia bdlu porodowego, za pomocg wysokospecjalistycznej
procedury anestezjologicznej: blokady centralnej - znieczulenia zewnatrzoponowego ciggtego.
Program jest skierowany do mieszkanek miasta Czestochowy w wieku 18-45 lat. Autorzy planowali

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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objgé nim okoto 1000 kobiet w 2013 roku. Program ma by¢ realizowany w okresie od lipca 2013 do
grudnia 2015. Planowane koszty catkowite realizacji programu wynoszg 600 000 zt w 2013 roku.

Problem zdrowotny

BAl jest naturalnym zjawiskiem towarzyszacym aktowi porodowemu. W wytycznych zwraca sie
uwage, ze bdl porodowy jest zjawiskiem fizjologicznym, o ztozonym mechanizmie, a kazda
zrodzacych kobiet reaguje na ten stan odmiennie, nie tylko w sferze somatycznej, ale
i psychoemocjonalnej. BAl porodowy jest przezyciem trwajacym przewaznie kilkanascie godzin, ktére
spotyka kobiety zazwyczaj dwu lub trzykrotnie w ciggu ich okresu reprodukcyjnego. Jednak w opinii
rodzacych jest on zdecydowanie bardziej negatywnie postrzegany niz jakiekolwiek cierpienie
zwigzane z urazem czy schorzeniami przewlektymi.

Znieczulenie zewnatrzoponowe (nadoponowe, epiduralne) to rodzaj znieczulenia miejscowego, ktory
polega na podaniu do przestrzeni zewnatrzoponowej kanatu kregowego $rodka miejscowo
znieczulajgcego w poblize nerwdéw przewodzacych bél. Mozina je wykona¢ w kazdym odcinku
kregostupa, jednak najczesciej wykonuje sie je w dostepie ledzwiowym.

Ciggte ledZzwiowe znieczulenie zewngatrzoponowe uwazane jest za metode z wyboru podczas porodu
sitami natury. Uwzglednia ono wiecej fizjologicznych wtasciwosci mechanizméw bdlu
obserwowanych podczas porodu niz w innych metodach blokad nerwowych. Na poczatku srodek
miejscowo znieczulajacy jest podawany w bolusie, a nastepnie we wlewie ciggtym.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 roku w sprawie standardéw
postepowania medycznego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem osoba sprawujgca opieke podczas porodu przedstawia rodzacej petng informacje
o niefarmakologicznych i farmakologicznych metodach tagodzenia bdléw porodowych dostepnych
w miejscu, w ktdorym ten pordéd sie odbywa, wspiera rodzacg w stosowaniu tych metod oraz
respektuje jej decyzje w tym zakresie.

Znieczulenie porodu jest finansowane ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia - zgodnie ze
wskazaniami medycznymi. Niezgodne z obowigzujgcymi przepisami jest wiec pobieranie od pacjentek
dodatkowej optaty za znieczulenie porodu.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego
Kluczowe whnioski z rekomendacji i wytycznych

BAl jest naturalnym zjawiskiem towarzyszgacym aktowi porodowemu. Na zjawisko odczuwania bélu
wptywajg czynniki socjokulturowe, psychologiczne i fizyczne. Z tego powodu istniejg rdznice
indywidualne i kulturowe w sposobie i intensywnosci przezywania bdélu oraz wiele odpowiadajgcych
im metod, ktére stuza fagodzeniu bélu podczas porodu.

W wytycznych zwraca sie uwage, ze bdl porodowy jest zjawiskiem fizjologicznym, o ztozonym
mechanizmie, a kazda z rodzacych kobiet reaguje na ten stan odmiennie, nie tylko w sferze
somatycznej, ale i psychoemocjonalnej. Bdl porodowy jest przezyciem trwajacym przewaznie
kilkanascie godzin, ktore spotyka kobiety zazwyczaj dwu lub trzykrotnie w ciggu ich okresu
reprodukcyjnego. Jednak w opinii rodzgcych jest on zdecydowanie bardziej negatywnie postrzegany
niz jakiekolwiek cierpienie zwigzane z urazem czy schorzeniami przewlektymi.

Znieczulenie zewnatrzoponowe (nadoponowe, epiduralne) to rodzaj znieczulenia miejscowego, ktory
polega na podaniu do przestrzeni zewngtrzoponowej kanatu kregowego S$rodka miejscowo
znieczulajgcego w poblize nerwéw przewodzgcych bdl. Mozna je wykonaé w kazdym odcinku
kregostupa, jednak najczesciej wykonuje sie je w dostepie ledzwiowym.

Ciggte ledzwiowe znieczulenie zewnatrzoponowe uwazane jest za metode z wyboru podczas porodu
sitami  natury. Uwzglednia ono wiecej fizjologicznych wiasciwosci mechanizméw bdlu
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obserwowanych podczas porodu niz w innych metodach blokad nerwowych. Na poczatku Srodek
miejscowo znieczulajacy jest podawany w bolusie, a nastepnie we wlewie ciggtym.

Rodzenie w znieczuleniu zewnatrzoponowym wigze sie z koniecznoscig statego monitorowania tetna
ptodu i cisnienia krwi matki. W czasie znieczulenia powinni by¢ obecni potozna, dwdch lekarzy, w tym
stale anestezjolog.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 roku w sprawie standardéw
postepowania medycznego przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki okotoporodowej
sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej ciazy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki
nad noworodkiem osoba sprawujaca opieke podczas porodu przedstawia rodzacej petng informacje
o niefarmakologicznych i farmakologicznych metodach tagodzenia bdléw porodowych dostepnych
w miejscu, w ktérym ten pordd sie odbywa, wspiera rodzgcg w stosowaniu tych metod oraz
respektuje jej decyzje w tym zakresie.

Zgodnie z informacjg Ministerstwa Zdrowia znieczulenie porodu jest finansowane ze srodkéw
Narodowego Funduszu Zdrowia — zgodnie ze wskazaniami medycznymi, w oparciu o Katalog JGP.
Koszt znieczulenia zewnatrzoponowego do porodu zostat wigczony w wycene grupy ,,NO1 — Poréd”,
ktéra uzyskata wycene 35 pkt dla hospitalizacji zwyktej i 32 pkt. dla hospitalizacji planowej (ok. 1 700
zt). Niezgodne z obowigzujgcymi przepisami jest wiec pobieranie od pacjentek dodatkowej optaty za
znieczulenie porodu.

Kluczowe wnioski z rekomendacji i wytycznych

Zgodnie z Rekomendacjami Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego dotyczacymi postepowania
przeciwbdlowego w ginekologii i potoznictwie w czesci Il: Leczenie bdlu u kobiet ciezarnych,
rodzacych oraz w potogu ,schematy leczenia bdlu w potoznictwie powinny umozliwia¢ lekarzowi
indywidualizacje postepowania terapeutycznego i opiera¢ sie na zastosowaniu skutecznych
i bezpiecznych metod, zaréwno niefarmakologicznych jak i wykorzystujgcych srodki analgetyczne”.
W przytoczonych Rekomendacjach przedstawiono szereg uznanych metod postepowania
przeciwbdélowego, wsréd ktérych wystepuje réwniez znieczulenie zewngtrzoponowe. Zgodnie ze
stanowiskiem MZ, osoba sprawujgca opieke nad rodzacg powinna przedstawié jej petng informacje
o niefarmakologicznych i farmakologicznych metodach tagodzenia bdéléw porodowych. W oparciu
o przekazane informacje, osoba prowadzaca pordd oraz kobieta rodzgca powinny wspdlnie dokonac
wyboru najwtasciwszej w danej sytuacji metody tagodzenia bélu porodowego. Decyzje w tej sprawie,
w tym terapia przeciwbdlowa prowadzona przez lekarza prowadzacego pordéd, mogg byc
modyfikowane odpowiednio do sytuacji zdrowotnej ciezarnej i jej potrzeb podczas trwania porodu.

— Kwalifikacji do przeprowadzenia znieczulenia regionalnego dokonuje specjalista anestezjolog
w porozumieniu z prowadzacym pordd specjalista potoznikiem. Kwalifikacja uwzglednia
zaawansowanie porodu, stan ogdlny rodzgcej i choroby wspdtistniejgce oraz ocene ryzyka
powikfan anestezjologicznych w oparciu o kryteria stanu fizycznego wg skali ASA.

— Wyboru sposobu znieczulenia dokonuje specjalista anestezjologii i intensywnej terapii
w porozumieniu ze specjalistg potoznikiem i rodzaca pacjentka.

— Kazda pacjentka powinna uzyskaé informacje o przebiegu znieczulenia, jego wptywie na przebieg
porodu i ptdd, mozliwych powiktaniach i dziataniach niepozgdanych. Informacji udziela
specjalista anestezjolog. Przed wykonaniem znieczulenia pacjentka musi wyrazi¢ swiadoma
zgode na proponowany rodzaj analgezji i potwierdzi¢ uzyskanie informacji o mozliwych
powiktaniach na pismie. Sposdb udzielania informacji powinien by¢ zrozumiaty i dostosowany do
osobowosci i mozliwosci intelektualnych kazdej pacjentki.

— Sposrdd metod tagodzenia bdlu porodowego jedynie opioidy, podtlenek azotu, blokada okoto
szyjkowa oraz metody znieczulenia regionalnego majg wystarczajgco udokumentowang
efektywnosc kliniczng w tagodzeniu cierpienia porodowego.

— Ztotym standardem w zwalczaniu cierpienia porodowego sg procedury anestezjologiczne
zwigzane ze znieczuleniem regionalnym. Pordwnujgc skutecznos$¢ opioidow podawanych
parenteralnie z analgezjg opartg na znieczuleniu przewodowym wykazano wyzszg efektywnos¢
przeciwbdlowg tego ostatniego typu znieczulenia, zarazem w | i |l okresie porodu, jak i w okresie
wczesnego potogu.
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W przypadku braku medycznych przeciwwskazan, prosba kobiety rodzacej jest wystarczajgcym
lekarskim wskazaniem do tagodzenia bélu podczas porodu.

Po znieczuleniu regionalnym i porodzie potoznica powinna pozostawaé pod kontrolg oddziatu
potozniczego do ustgpienia ryzyka niewydolnosci oddechowej.

Zarowno American Society of Anesthesiologists (ASA) i American College of Obstetricians and
Gynecologists (ACOG) uwazajg, ze stosowanie znieczulenia podczas porodu powinno by¢
finansowane ze srodkédw pochodzacych z ubezpieczenia zdrowotnego pacjentek.

Dodatkowo American Society of Anesthesiologists (ASA) i American College of Obstetricians and
Gynecologists (ACOG) zalecajg witaczenie potoinych w proces zarzadzania tagodzeniem bédlu
podczas porodu.

Kluczowe wnioski z badan naukowych

U kobiet znieczulanych zewnatrzoponowo do porodu obserwuje sie wydtuzenie | okresu porodu,
ale prawdopodobnie jest to spowodowane odmiennoscig znieczulanych pacjentek, a nie samym
znieczuleniem, ktére przyspiesza rozwieranie szyjki macicy.

ZZ0 nie wptywa na przebieg i powiktania Ill okresu porodu, jak réwniez na stan urodzeniowy
noworodkow.

Znieczulenie zewngatrzoponowe nie zwieksza czestosci zabiegowego ukoniczenia porodu,
jednakze wydaje sie mie¢ wptyw na zmiane wskazan do ciecia cesarskiego. Natomiast zaburzenia
wstawiania sie czesci przodujacej w porodach z ZZO mogg mieé zwigzek z wydtuzeniem Il okresu
porodu.

Farmakologiczne metody kontroli bélu, w poréwnaniu z metodami niefarmakologicznymi sg
skuteczniejsze, przy czym ich stosowanie wigze sie z wystepowaniem wiekszej liczby dziatan
niepozadanych.

Zastosowanie znieczulenia zewngtrzoponowego, w pordwnaniu z interwencjami kontrolnymi
wigze sie z wiekszym ryzykiem porodu wspomaganego oraz wystgpieniem niekorzystnych
dziatan niepozadanych, takich jak: matczyne niedocisnienie, gorgczka czy zatrzymanie moczu.
Dodatkowo zastosowanie znieczulenia zewngtrzoponowego moze przyczynié sie do koniecznosci
przeprowadzenia ciecia cesarskiego spowodowanego zagrozeniem zycia ptodu.

Zastosowanie znieczulenia zewnatrzoponowego wydaje sie by¢ skuteczng metodg tagodzenia
bélu podczas porodu. Kobiety korzystajgce z tej formy analgezji sg narazone na wieksze ryzyko
porodu wspomaganego.

Kluczowe wnioski z opinii eksperckich

Nalezy jednoznacznie powiedzieé, ze rodzace powinny mie¢ mozliwos¢ znieczulenia.
Bdl porodowy moze by¢ przeszkodg w decyzji kobiety o posiadaniu nastepnego dziecka.

Finansowanie procedury porodu przez NFZ obejmuje wszystkie procedury konieczne do
wykonania porodu w tym takze znieczulenie zewnatrzoponowe.

Wobec powyzszego realizacja programow jst, ktdrych celem jest finansowanie znieczulenia
zewnatrzoponowego porodu prowadzi do podwdjnego ptacenia za to samo Swiadczenie, a taka
praktyka jest prawnie zakazana.

Problem znieczulenia zewngatrzoponowego porodu zwigzany jest réwniez z niewystarczajgca
liczbg lekarzy anestezjologdw, ktéra pozwolitaby na wypetnienie anestezjologicznych
standarddéw znieczulenia.

Problem zwigzany z wyceng $wiadczen, gdzie stawka NFZ dla porodu jest identyczna jak stawka
ciecia cesarskiego (bez patologii cigzy). Brakuje zatozenia, ze mozna wykonac ciecie cesarskie bez
znieczulenia. Ekspert podkresla, ze ciecie cesarskie jest bardziej kosztochtonng procedurg niz
poréd drogami natury.

Podstawowym prawem pacjenta jest otrzymanie pomocy i ulgi w cierpieniu i bdluy,
a podstawowym obowigzkiem lekarza jest niesienie ulgi w cierpieniu. NFZ nie refunduje
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usmierzania bolu po operacji uznajgc to, jako jedng procedure ,operacja”. Analogicznie
znieczulenie do porodu znajduje sie w Procedurze Pordd (przyp. analityka).

Niezbedne jest dokonanie zmian i postanowienia skutkujgcego rozwigzaniami systemowymi,
opartymi na jasnych, transparentnych zasadach, obejmujacych swoim zasiegiem caty kraj
i dtugoterminowo.

Whioski z oceny programu Miasta Czestochowa

Przedmiotowy program dotyczy finansowania znieczulenia zewngtrzoponowego dla mieszkanek
miasta Czestochowy. Program jest skierowany do kobiet w wieku 18-45 lat. Autorzy planowali objg¢
nim okofo 1 000 kobiet w 2013 roku. Podano populacje kwalifikujgcg sie do objecia programem —
okoto 1 800 kobiet.

Planowana interwencja to wykonanie ciggtego znieczulenia zewnatrzoponowego porodu u rodzace;j.
Odnoszac przedmiotowy program do rekomendacji i wytycznych oraz wnioskéw z badan naukowych
mozna stwierdzi¢, ze:

Ztotym standardem w zwalczaniu cierpienia porodowego s3 procedury anestezjologiczne
zwigzane ze znieczuleniem regionalnym. Pordwnujac skutecznos$¢ opioidow podawanych
parenteralnie z analgezjg opartg na znieczuleniu przewodowym wykazano wyzszg efektywnos¢
przeciwbdlowa tego ostatniego typu znieczulenia, zarazem w | i Il okresie porodu, jak i w okresie
wczesnego potogu.

Wyboru sposobu znieczulenia dokonuje specjalista anestezjologii i intensywnej terapii
W porozumieniu ze specjalistg potoznikiem i rodzgcg pacjentka.

W przypadku braku medycznych przeciwwskazan, prosba kobiety rodzacej jest wystarczajgcym
lekarskim wskazaniem do tagodzenia bélu podczas porodu.

Po znieczuleniu regionalnym i porodzie potoznica powinna pozostawaé pod kontrolg oddziatu
potozniczego do ustgpienia ryzyka niewydolnosci oddechowej. W projekcie brak informacji na
ten temat. Jednak mozna przypuszczaé, ze rodzgca bedzie miata zapewniong opieke ze wzgledu
na koniecznosé 24 godzinnego dyzuru zespotu zajmujgcego sie wykonywaniem znieczulen (jedno
z kryteriow w konkursie ofert na realizatora).

Kwalifikacji do przeprowadzenia znieczulenia regionalnego dokonuje specjalista anestezjolog
w porozumieniu z prowadzacym pordd specjalista potoznikiem. Kwalifikacja uwzglednia
zaawansowanie porodu, stan ogodlny rodzgcej i choroby wspdtistniejgce oraz ocene ryzyka
powiktan anestezjologicznych w oparciu o kryteria stanu fizycznego wg skali ASA. W projekcie
wskazano, ze jednym z kryteridw przy wyborze realizatora programu bedzie koniecznosé
zapewnienia osobnego zespotfu lekarsko-pielegniarskiego wytacznie do znieczulania poroddéw.
W jego sktad majg wchodzi¢: lekarz specjalista anestezjologii i intensywnej terapii oraz
pielegniarka anestezjologiczna. Zespdt ma by¢ dostepny 24 godziny na dobe i nie moze mieé
natozonych zadnych innych obowigzkéw.

Kazda pacjentka powinna uzyskac informacje o przebiegu znieczulenia, jego wptywie na przebieg
porodu i ptdéd, mozliwych powikfaniach i dziataniach niepozadanych. Informacji udziela
specjalista anestezjolog. Przed wykonaniem znieczulenia pacjentka musi wyrazi¢ swiadoma
zgode na proponowany rodzaj analgezji i potwierdzi¢ uzyskanie informacji o mozliwych
powiktaniach na pismie. Sposdb udzielania informacji powinien by¢ zrozumiaty i dostosowany do
osobowosci i mozliwosci intelektualnych kazdej pacjentki. Autorzy zatozyli koniecznosé
uzyskania zgody przez pacjentke. Ponadto pacjentce majg zosta¢ przekazane informacje na
temat znieczulenia zewngatrzoponowego (nie napisano wprost, czy bedg dotyczyty mozliwych
powiktan i dziatan niepozadanych).

Farmakologiczne metody kontroli bdélu, w poréwnaniu z metodami niefarmakologicznymi sg
skuteczniejsze, przy czym ich stosowanie wigze sie z wystepowaniem wiekszej liczby dziatan
niepozadanych.

U kobiet znieczulanych zewnatrzoponowo do porodu obserwuje sie wydtuzenie | okresu porodu,
ale prawdopodobnie jest to spowodowane odmiennoscig znieczulanych pacjentek, a nie samym
znieczuleniem, ktére przyspiesza rozwieranie szyjki macicy.
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— ZZO nie wptywa na przebieg i powikfania Ill okresu porodu, jak réwniez na stan urodzeniowy
noworodkéw.

— Zastosowanie znieczulenia zewngtrzoponowego, w poréwnaniu z interwencjami kontrolnymi
wigze sie z wiekszym ryzykiem porodu wspomaganego oraz wystgpieniem niekorzystnych
dziatan niepozadanych, takich jak: matczyne niedocisnienie, gorgczka czy zatrzymanie moczu.
Dodatkowo zastosowanie znieczulenia zewngtrzoponowego moze przyczynic sie do koniecznosci
przeprowadzenia ciecia cesarskiego spowodowanego zagrozeniem zycia ptodu.

— Zastosowanie znieczulenia zewnatrzoponowego wydaje sie by¢ skuteczng metoda tagodzenia
bélu podczas porodu. Kobiety korzystajgce z tej formy analgezji sg narazone na wieksze ryzyko
porodu wspomaganego.

— Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 roku w sprawie
standardéw postepowania medycznego przy udzielaniu Swiadczen zdrowotnych z zakresu opieki
okotoporodowej sprawowanej nad kobietg w okresie fizjologicznej cigzy, fizjologicznego porodu,
potogu oraz opieki nad noworodkiem osoba sprawujgca opieke podczas porodu przedstawia
rodzacej petng informacje o niefarmakologicznych i farmakologicznych metodach tagodzenia
boléow porodowych dostepnych w miejscu, w ktérym ten pordd sie odbywa, wspiera rodzacg
w stosowaniu tych metod oraz respektuje jej decyzje w tym zakresie.

— Znieczulenie porodu jest finansowane ze srodkdw Narodowego Funduszu Zdrowia - zgodnie ze
wskazaniami medycznymi. Koszt znieczulenia zewngatrzoponowego do porodu zostat wigczony
w wycene grupy ,,NO1 — Pordd”, ktéra uzyskata wycene 35 pkt dla hospitalizacji zwyktej i 32 pkt.
dla hospitalizacji planowej (ok. 1 700 zt). Eksperci w swoich opiniach wskazali, ze:

0 Finansowanie procedury porodu przez NFZ obejmuje wszystkie procedury konieczne
do wykonania porodu w tym takze znieczulenie zewnatrzoponowe.

0 Wobec powyiszego realizacja programow jst, ktérych celem jest finansowanie
znieczulenia zewngatrzoponowego porodu prowadzi do podwdjnego ptacenia za to
samo Swiadczenie, a taka praktyka jest prawnie zakazana.

0 Jeden z ekspertow klinicznych podkresla takze problem zwigzany z wycena
Swiadczen, gdzie stawka NFZ dla porodu jest identyczna ze stawka ciecia cesarskiego
(bez patologii cigzy). Brakuje zatozenia przez NFZ, ze mozna wykonac ciecie cesarskie
bez znieczulenia. Ekspert podkresla, ze ciecie cesarskie jest bardziej kosztochtonnag
procedurg niz poréd drogami natury.

0 Jeden z ekspertdw zwrdcit takze uwage na dyskryminacje, jaka moze powstaé
w momencie kiedy rodzace mieszkanki Czestochowy bedg miaty mozliwosc
skorzystania ze znieczulenia zewnatrzoponowego, natomiast rodzace w sgsiednich
salach mieszkanki okolicznych wsi nie bedg mogty z niego skorzystac.

0 Dodatkowo jeden z ekspertéw zwrdcit uwage, ze wymagania stawiane realizatorom
programu sg odpowiednie, jednak najprawdopodobniej nie sg one mozliwe do
spetnia przez szpitale w Czestochowie z uwagi na brak lekarzy anestezjologdéw.
Nalezy nadmienié, ze Konsultant w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii dla
wojewddztwa $laskiego w swojej opinii zaznaczyt, ze czesto sg3 mu zgtaszane
niedobory kadrowe w regionie Czestochowy.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw
wtasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

Przedstawiono koszty jednostkowe — 600 zt (koszt uwzgledniajacy koszty osobowe catodobowego
dyzuru lekarza specjalisty anestezjologii i intensywnej terapii i pielegniarki anestezjologicznej, sprzetu
jednorazowego uzytku i materiatdw zuzywalnych oraz mediéw) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu - 600 000 zt w 2013 roku.
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego — pomocy w znoszeniu bdlu porodowego
za pomocg ciggtego znieczulenia zewnatrzoponowego.

Il. Dostepnos¢ dziatarn Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie kampanii
informacyjnej, co stanowi jeden z wyznacznikéw wtasciwego poziomu dostepnosci do Swiadczen.

IIl. Skutecznos¢ dziatan— w projekcie odniesiono sie do skutecznosci planowanych dziatan.

IV. Przedstawiono koszty jednostkowe — 600 zt (koszt uwzgledniajgcy koszty osobowe catodobowego
dyzuru lekarza specjalisty anestezjologii i intensywnej terapii i pielegniarki anestezjologicznej, sprzetu
jednorazowego uzytku i materiatow zuzywalnych oraz mediéw) oraz planowane koszty catkowite
realizacji programu - 600 000 zt w 2013 roku.

V. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje.

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 ,Poréd bez bdélu — znieczulenie zewngtrzoponowe porodu dla mieszkanek miasta
Czestochowy w latach 2013-2015” realizowany przez Miasto Czestochowa, AOTM-0T-441-52/2013, Warszawa, luty 2014
i aneksu: Aneks do raportéow szczegdtowych ,Znieczulenie zewnatrzoponowe porodu — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportéw szczegétowych, Warszawa, luty 2014.

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

1. Nie dotyczy
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