Protokdt nr 1472014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 kwietnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Cceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przeirzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

LN R kW e

Marzanha Bienkowska
Anna Cleslik

Lucjusz Jakubowski
Marlena Jankowiak
Aleksandra Michowicz
Michat Myséliwiec
jerzy Stelmachow
Zbigniew Szawarski
Piotr Szymanski

10. Marek Wronski

Porzadek obrad;

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omadwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omadwienie konfliktéw intereséw czfonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Decaldot (haloperidoli decanoas)
we wskazaniu: choroby psychiczne [ub uposledzenia umystowe.

Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny leku Mabthera {rytuksymab) we wskazaniu:
ieczenie podtrzymujace chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe, u ktérych uzyskano
odpowied? na leczenie indukcyjne w ramach programu lekowego: ,Leczenie chioniakdw
ziosliwych {ICD-10: C 82, C 83)".

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Bydureon {eksenatyd} we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu terapii skojarzonej
metforminy i pochodnej sulfonylomocznika, z poziomem HbA1c28% oraz BMI 235kg/m2.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia $wiadczenia obejmujgcego podawanie L-
asparaginazy {Erwinia) w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C82.9 i (83.5
(chtoniak nieziarniczy, nie okresiony i chioniaki nieziarnicze roziane: limfoblastyczny
(rozlany)}, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapi

niestandardowe;j”.

Przygotowanie opinii w sprawie projektdéw programéw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:
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Protokol nr 14/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystoici w dniu 22,04.2014 r,

1) ,Program profilaktyki préchnicy zebdw, skierowany do dzieci z klas i-Vi ze szkof Pruszcza
' Gdanskiego, realizowany przez Gmine Miejska Pruszcz Gdariski w 2014 roku”,

2) ,Program profilaktyczny dotyczacy profilaktyki prochnicy zebdw uczniow szkdt
podstawowych na Terenie Gminy Tarnowo Podgérne”,

3) ,Program zdrowotny — CENTRUM GERIATRYCZNE , Zdrowy Nestor”” {miasto Gdansk),

4} ,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci osob starszych przewlekle
charych” {miasto Jaworzno},

5) ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy
Miasta Jaworzna” {miasto Jaworzno},

6} ,Udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci | miodziezy
niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych”.

9. Przygotowanie opinii w sprawie projektéow programdw zdrowotnych jednostek samorzgdu
terytorialnego:

1}, Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie miasta Legionowo w ramach Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” {miasto Legionowo},

2) ,Profilaktyka i wezesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego dla mieszkaricéw miasta
powyiej 40 roku zycia w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2G14”
{miasto Legionowo},

3) , Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego” {miasto Kedzierzyn-
Kozle),

4) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw ziodliwych doinego odcinka
przewodu pokarmowego w wojewodztwie Wielkopolskim w latach 2014-2020".

10. Zamknigcie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:00 otworzy! Wiceprzewodniczgcy Rady Michat Mysliwiec.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgloszaenych konfliktow interesow.
Na skutek zgtoszonych konfliktéw, jeden z cztonkéw Rady zostat jednomyslnie wytaczony
z glosowania i udziatu w pracach nad tematem objetym pkt 5 porzadku obrad.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-DS-
4350-1/2014 , Wniosek o objecie refundacig leku Decaldo! (dekanonian haloperydoiu} we wskazaniu:
choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe”,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
Decyzjg prowadzacego posiedzenie, dyskusje oraz glosowanie w tej sprawie przetozono na pézniej.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-
OT-4351-2/2014 ,Wnioski o objecie refundacjg iekow MabThera (rytuksymab} w ramach programu

nn

lekowego: ,Leczenie chioniakow ztosliwych (1ICD-10: €82, C83)
Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktore stanowig
zatgczniki do protokotu:
1) MabThera (rytuksymab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/ml, 2 fiol. 3 10
ml, kod EAN: 5909990418817 - w wyniku gfosowania 7 glosow za, 2 glosy przeciw;

2) MabThera {rytuksymab), koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 10 mg/mi, 1 fioi. & 5G
mi, kod EAN: 5909990418824 - w wyniku glosowania 7 glosow za, 2 glosy przeciw.
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Protokol nr 14/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22.04.2014 r.

cd.Ad.4. W wyniku przeprowadzone] dyskusji na temat objecia refundacja leku Decaldol {dekanonian
haloperydoiu), Rada 10 giosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem,
ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyine] Nr: AOTM-
OT-4350-4/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Bydureon (eksenatyd} we wskazaniu: doroéli
pacienci z cukrzyca typu 2, po niepowodzeniu lerapii skojarzonej metforminy { pochodnej
suifonylomocznika, z poziomem HbA1c28% oraz z BMI 235 kg/m2”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,
Decyzja prowadzacego posiedzenie, dyskusje oraz gfosowanie w tej sprawie przetozono na péiniej.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-RK-431-
14/2014 ,Erwinia l-asparaginazy, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C82.9, C83.5”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawif cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

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

cd.Ad.6. W wyniku przeprowadzonej dyskusji na temat objecia refundacja leku Bydureon {eksenatyd),
Rada 8 plosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu,

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-
203/2013 ,,Program profilaktyki prochnicy zebdw, skierowany do dzieci z klas i-VI ze szkot Pruszcza
Gdariskiego, realizowany przez Gmine Pruszcz Gdanski w 2014 roku”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokoiu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-235/2013
.Program profilaktyczny dotyczgcy profilaktyki préchnicy zeboéw ucznidw szkot podstawowych z
terenu Gminy Tarnowo Podgérne”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-216/2013
Program Promocji Zdrowia i Przeciwdziatania Wybranym Chorobom Spotecznym dla Gminy Miasta
Gdarisk — Centrum Geriatryczne Zdrowy Nestor”.

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

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

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-210/2013
,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci 0sob starszych przewlekle chorych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktora stanowi zatacznik do protokoiu.
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Protokot nr 14/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22,04.2014 1.

5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-211/2013
JKompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta

Jaworzna”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy 0 gtosdéw przeciw, przyjeta uchwatg
bedaca jei opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencii przedstawii najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-223/2013
,Udzielanie jwiadczeri zdrowotnych w zakresie rehabilitacji drieci i miodziezy niepeinosprawnej z
terenu gminy Bierun w warunkach domowych”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosoéw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznilc do protokotu.

A#.9.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-OT-441-
200/2013 ,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie miasta Legionowo w ramach Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-157/2013
,Profilaktyka i wczeshe wykrywanie nowotworodw jelita grubego dla mieszkaricow miasta powyzej 40
roku 7ycia w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gfosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjefa uchwatg bedacy
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-12/2014
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O goséw przeciw, przyjefa uchwaig
bedycy jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-25/2014
LProgram profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotwordw ztodliwych doinego odcinka przewodu
pokarmowego w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2020".

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktéra stanowi zaigcznik do protokotu.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:30.

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

Mlcha‘% MyS|IWiEC Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr119/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku MabThera (rituximabum)
(kod EAN: 5909990418817) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce
chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe, u ktérych uzyskano
odpowiedz na leczenie indukcyjne

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 2 fiol. po 10 ml, kod EAN: 5909990418817 we wskazaniu

, W ramach istniejgcej grupy limitowej.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc¢ kliniczng
MabThera we wnioskowanym wskazaniu, chociaz w analizowanym horyzoncie
czasowym, lek nie wptywa na przezywalnos¢ catkowitq. Stosowanie leku jest
rekomendowane przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa naukowe.
Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg na akceptowalnq efektywnosc kosztowg
leku. We wnioskowanych wskazaniach lek jest refundowany w krajach
o porownywalnej zamoznosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-2/2014, ,Whnioski o objecie refundacja
lekow MabThera (rytuksymab) ”, 10
kwietnia 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl




KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zo6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy — Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.0. o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z2003 r., Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyltaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 120/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku MabThera (rituximabum)
(kod EAN: 5909990418824) we wskazaniu: leczenie podtrzymujagce
chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe, u ktérych uzyskano
odpowiedz na leczenie indukcyjne

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 1 fiol. po 50 ml, kod EAN: 5909990418824 we wskazaniu

, Wramach istniejgcej grupy limitowej.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc¢ kliniczng
MabThera we wnioskowanym wskazaniu, chociaz w analizowanym horyzoncie
czasowym, lek nie wptywa na przezywalnos¢ catkowitq. Stosowanie leku jest
rekomendowane przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa naukowe.
Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg na akceptowalnq efektywnosc kosztowg
leku. We wnioskowanych wskazaniach lek jest refundowany w krajach
o porownywalnej zamoznosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-2/2014, ,Whnioski o objecie refundacja
lekow MabThera (rytuksymab) ”, 10
kwietnia 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl




KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zo6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy — Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.0. o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z2003 r., Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyltaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Decaldol (haloperidoli decanoas)
(kod EAN: 5909990077311) we wskazaniu
choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwdr do wstrzykiwan,
50 mg/ml, 5 amp. po1 ml, kod EAN 5909990077311 we wskazaniu: choroby
psychiczne lub uposledzenia umystowe.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwor do wstrzykiwan, 50 mg/ml, 5 amp.
pol ml, kod EAN 5909990077311 we wskazaniu:

Uzasadnienie

Okreslenie ,,choroby psychiczne lub uposledzenia umystowe” jest zbyt szerokie
i sprawia  trudnosci interpretacyjne. W analizach  dofgczonych przez
wnioskodawce do wniosku refundacyjnego, uwzgledniono bardzo wgskie
wskazanie, . Istniej dowody
naukowe na skutecznos¢ haloperydolu w leczeniu przewlektym )
Zdaniem ekspertow klinicznych, uzasadnione jest stosowanie haloperydolu,
w tym formy depot, we wskazaniach szerszych niz tylko w , tzn.
w leczeniu zaburzenn psychotycznych, a takze objawdw psychotycznych
towarzyszqcych innym zaburzeniom, np. afektywnym czy organicznym. Eksperci
nie wskazujq jednak na wiarygodne dowody naukowe potwierdzajgce stusznos¢
takiego wnioskowania. Dlatego tez, Rada uwaza za zasadne refundowanie
produktu leczniczego Decaldol (haloperidoli decanoas), roztwor do wstrzykiwan,
50 mg/ml, 5 amp. po 1 ml, kod EAN 5909990077311 tylko we wskazaniu:

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 121/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-DS-4350-1/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja

leku Decaldol (dekanonian haloperydolu) we wskazaniu: choroby psychiczne lub uposledzenia

umystowe”,
14 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr
158, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Warszawskie Zaktady
Farmaceutyczne Polfa S.A.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr122/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie: erwinia L-asparaginazy w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C82.9 i C83.5 realizowanego
w ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podanie erwinia L-asparaginazy w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C82.9 (chtoniak nieziarniczy, nieokreslony), realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podanie erwinia L-asparaginazy w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: (C83.5 (chtoniaki nieziarnicze rozlane: limfoblastyczny (rozlany)),
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach Swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Erwinia L-asparaginazy jest gtdwnie stosowana w potqczeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi w leczeniu ostrych biataczek limfoblastycznych.
Pacjenci otrzymujgcy L-asparaginaze z Escherichia coli u ktorych rozwija sie
nadwrazliwos¢ na ten enzymu mogq kontynuowac leczenie z zastosowaniem
erwinia L-asparaginazy jako enzymem immunologicznie odrebnym. Produkt ten
jednak nie jest obecnie zarejestrowany na terenie Polski i nie jest on
dopuszczony do obrotu w Europie na drodze procedury centralnej.

Nie odnaleziono dowodow skutecznosci klinicznej stosowania erwinia L-
asparaginazy w grupie chorych z rozpoznaniem chtoniakdw nieziarniczych
nieokreslonych.

Natomiast w grupie chorych z rozpoznaniem: chfoniaka limfoblastycznego
(rozlanego - C83.5) lek w rzadkich i pojedyriczych przypadkach jest zalecany
do stosowania wytgcznie u chorych, u ktorych niemozliwe jest stosowanie E. coli
L-asparaginazy ze wzgledu na spektrum wystepujgcych zdarzen niepozgdanych,
stqd tutaj powinien by¢ finansowany.

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 122/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-14/2014, ,Erwinia l-asparaginazy, w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do koddéw ICD-10: €82.9, C83.5”, kwiecien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 123/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Bydureon (eksenatyd)
(kod EAN: 5909990893584) we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z cukrzycg typu 2,

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Bydureon (eksenatyd), 2 mg; proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny
do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu; 4xjednodawkowy zestaw (1 fiolka
+ 1strzykawka) kod EAN 5909990893584, we wskazaniu: leczenie dorostych
pacjentow z cukrzycq typu 2,

w ramach nowej grupy limitowej, .
Zasadne jest
zaproponowanie instrumentu podziatu ryzyka, polegajgcego na obnizeniu ceny
wnioskowanego produktu leczniczego do poziomu kosztow leczenia insulinami.

Uzasadnienie

Dowody naukowe sredniej jakosci wskazujq na umiarkowany wpfyw eksenatydu
na drugorzedowe punkty koricowe we wnioskowanym wskazaniu. Uzyskana
redukcja masy ciatfa, jest wprawdzie istotna statystycznie, ale obnizenie masy
ciata o 1-3 kg u pacjenta z otytoscig olbrzymiq, ma najprawdopodobniej
niewielkie znaczenie kliniczne. Brak jest badan potwierdzajgcych wptyw leku
na pierwszorzedowe punkty koricowe takie jak: Smiertelnos¢ ogdlna Iub
sercowo-naczyniowa. Interwencjami o lepiej potwierdzonym wptywie
na powiktania sercowo-naczyniowe u chorych z otytoscig olbrzymiq sq zabiegi
bariatryczne. Eksenatyd jest wymieniany w rekomendacjach niektorych
towarzystw naukowych do stosowania w Sscisle okreslonych populacjach,
zblizonych do wnioskowanej. Lek jest finansowany ze srodkow publicznych
w ograniczonej liczbie krajow europejskich, w tym tylko w jednym o zblizonym
do polskiego poziomie zamoznosci. Dwdch z trzech ekspertow miato zdanie
pozytywne, lecz jeden z nich miat zdanie negatywne wskazujgc, Ze jest
za wczesnie na refundacje ww. produktu leczniczego.

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 123/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-4/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Bydureon (eksenatyd) we wskazaniu: dorosli pacjenci z cukrzycg typu 2,

”, kwiecien 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy zebdw,
skierowany do dzieci z klas I-VI ze szkdt Pruszcza Gdanskiego,
realizowany przez Gmine Miejskg Pruszcz Gdanski w 2014 roku”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki prochnicy zebow, skierowany do dzieci
z klas I-VI ze szkdt Pruszcza Gdarniskiego, realizowany przez Gmine Miejskq
Pruszcz Gdariski w 2014 roku”.

Uzasadnienie

Program ten, przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM Schematem
Programu Zdrowotnego, dotyczy waznego problemu zdrowotnego, wskazuje cel
gtowny, przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet
oraz proponuje metode monitorowania i ewaluacji programu. Celem gtownym
programu jest ograniczenie wystepowania prochnicy zebow u dzieci,
podniesienie swiadomosci zdrowotnej dzieci i ich rodzicow oraz promocja
zachowan prozdrowotnych.

Aby unikng¢ niepotrzebnego dublowania swiadczern, Rada zwraca uwage
autorom programu na koniecznos¢ jednoznacznego okreslenia relacji pomiedzy
istniejgcym programem Swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego a proponowanym zakresem dziatan profilaktycznych
oferowanych przez program. (Patrz: Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
30 ssierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczenn gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego).

Konieczne jest takze wprowadzenie do programu warunku uzyskania zgody
rodzicow na udziat w programie, uzupetnienie programu o informacje na temat
epidemiologii prochnicy w Pruszczu Gdariskim oraz uzwzglednienie mozliwosci
przeprowadzenia kampanii informacyjnej o programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 81/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-203/2013 ,Program profilaktyki prochnicy zebdw,
skierowany do dzieci z klas I-VI ze szkdt Pruszcza Gdanskiego, realizowany przez Gmine Pruszcz
Gdanski w 2014 roku” realizowany przez gmine Pruszcz Gdanski, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
»,Programy profilaktyki préochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i
szkolnych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dotyczgcy
profilaktyki préchnicy zebow uczniow szkét podstawowych na terenie
Gminy Tarnowo Podgorne”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyczny dotyczqcy profilaktyki prochnicy zebow
uczniow szkot podstawowych na terenie Gminy Tarnowo Podgdrne”.

Uzasadnienie

Program prawidfowo definiuje wazny problem zdrowotny, wskazuje cel gtowny,
przedstawia zasady organizacji programu, zawiera okreslony budzet oraz
proponuje metode monitorowania | ewaluacji. Celem programu jest
podniesienie sSwiadomosci dzieci i ich rodzicow w zakresie profilaktyki
zapobiegania prochnicy zebow, konkretne dziatania profilaktyczne oraz ocena
zdrowia jamy ustnej uczniow szkot podstawowych z terenu Gminy Tarnowo
Podgodrne. Jest to realistyczny program, zgodnie zzalecanym przez AOTM
Schematem Programu Zdrowotnego. Rada zwraca uwage na réznice w wycenie
tych samych swiadczen w dwdch réznych grupach dzieci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-235/2013 ,,Program profilaktyczny dotyczacy profilaktyki
prochnicy zebéw uczniéw szkot podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgdrne” realizowany
przez gmine Tarnowo Podgérne, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne
podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.

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

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny — CENTRUM
GERIATRYCZNE ,, Zdrowy Nestor”” miasto Gdansk

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego ,Program zdrowotny — CENTRUM GERIATRYCZNE ,Zdrowy
Nestor”” miasta Gdarisk, pod warunkiem doprecyzowania kosztorysu
i ograniczenia sie do swiadczer o udowodnionej skutecznosci .

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem
projektu programu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencje. Program
odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego to jest poprawy opieki nad osobami starszymi, ponadto realizuje
priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. W programie
okreslono cel gtowny jakim jest pomysine starzenie sie i utrzymanie wysokiej
jakosci Zycia. Wskazano oczekiwane efekty wprowadzenia programu oraz
szczegotowo je opisano. Okreslono mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom
programu. Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej,
co stanowi jeden z wyznacznikdw wfasciwego poziomu dostepnosci
do swiadczen. Program uzupetnia swiadczenia realizowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych przez NFZ. Rada nie akceptuje interwencji
o nieudowodnionej skutecznosci (tozko CERAGEM).

Nalezy doprecyzowac¢ kosztorys. Okreslono jedynie koszt jednostkowy
na 200 pin. jednak nie doprecyzowano jakie koszty sktadajq sie na te kwote.
Nie mozna stwierdzi¢ czy srodki przeznaczone na realizacje programu zostang
wykorzystanie optymalnie. NaleZzatoby doprecyzowac z jakq czestosciq oraz jak
dtugo bedqg trwaty zajecia ruchowe dla uczestnikdbw programu
zakwalifikowanych do tej formy interwencji. Wqtpliwosci Rady budzi rowniez
fakt, ze program obejmie tylko 1.31 % catej populacji tj. 0séb po 65 roku Zycia
zamieszkatych na trenie Gminy Miasta Gdansk. Program jest wieloletni na lata
2014 - 2016 zatem nalezy uwzglednic¢ objetq w tych latach trwanie programu

populacje.

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

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 83/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-216/2013 ,,Program Promocji Zdrowia i Przeciwdziatania
Wybranym Chorobom Spotecznym dla Gminy Miasta Gdansk — Centrum Geriatryczne Zdrowy Nestor”
realizowany przez gmine miasto Gdansk, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksow: ,,Programy w zakresie
poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegdtowych, Warszawa, listopad 2012, ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i
zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, sierpien 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 .
o projekcie programu ,,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe
sprawnosci 0s6b starszych przewlekle chorych” miasto Jaworzno

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego ,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci 0sob
starszych przewlekle chorych” miasta Jaworzno.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem
projektu programu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencji. Projekt
programu zwiera dobrze zdefiniowany problem zdrowotny jakim jest
rehabilitacja o0sob dorostych z dysfunkcjq ruchu. Program wpisuje sie
w zatozenia Karty Praw Osob Niepetnosprawnych, ktora okresla szczegdlne
prawa o0sob niepetnosprawnych. Szacunkowa populacja, ktora mozliwa jest
do wtgczenia do programu to ok. 1 500 osob. Okreslono budzet jednostkowy
i catkowity. Okreslono mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu.
Program uzupetnia Swiadczenia realizowane w ramach Swiadczen
gwarantowanych przez NFZ. W programie odniesiono sie do skutecznosci
klinicznej planowanych interwencji medycznych.

Nalezy zaznaczyé, ze sukcesem prowadzonego od kilku lat programu
zdrowotnego jest liczba osob starszych uczestniczqgcych w programie w latach
ubiegtych, ktore dzieki kompleksowej rehabilitacji mogty utrzymad bqgdz
poprawi¢ swojq sprawnos¢ fizyczng, w tym zdolnos¢ do samodzielnego
i bezpiecznego poruszania sie i samoobstugi.

Autorzy projektu tworzqc obecnqg edycje programu zaktualizowali dane
epidemiologiczne przedstawione w projekcie. Ponadto projekt uzupetniono
o koszty jednostkowe oraz odniesiono sie do skutecznosci planowanych
interwencji, na ktorych brak zwrécono uwage w Opinii Prezesa nr 178/2013
z dnia 8 lipca 2013 r. o projekcie programu , Opieka geriatryczna skierowana
na poprawe sprawnosci osob starszych przewlekle chorych” (poprzednia edycja
programu).

W kazdym z tego typu Programow, stanowigcych kontynuacje zadan z lat
poprzednich, konieczne jest przedstawienie = podstawowych danych
sprawozdawczych i wnioskow wynikajgcych z dotychczasowej realizacji
Programu. Konieczne jest rowniez przeprowadzenie analizy Swiadczen

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 84/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

rehabilitacyjnych refundowanych przez NFZ, z uwzglednieniem ich asortymentu,
charakterystyki oraz liczebnosci grup pacjentow, czestosci korzystania przez
nich z poszczegdlnych sSwiadczen itp, z odniesieniem tych danych do zadan
zaplanowanych w ramach Programu.

Uwagi te powinny by¢ uwzglednione przy kolejnych edycjach Programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-210/2013 ,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe
sprawnosci osob starszych przewlekle chorych” realizowany przez miasto Jaworzno, Warszawa,
kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych,
Warszawa, sierpien 2011.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja
dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta Jaworzna”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci
niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta Jaworzna”, w przewidywanym
okresie jego realizacji od 01.01.2014 do 31.12.2014.

Uzasadnienie

Podstawowq przestankq pozytywnej opinii Rady jest fakt kontynuacji w ramach
Programu zadan juz podjetych przez Miasto Jaworzno w latach poprzednich.
Realizatorzy Programu nabyli zatem w tym zakresie odpowiednie
doswiadczenie. Warto je wykorzysta¢ w kolejnych latach. Program zawiera
elementy zalecane dla tego typu opracowan przez AOTM. Jego budzet
okreslono na 540 000,- PLN. , Kosztem jednostkowym” podanym w Rozdziale V
jest ,osobodzien”, ktorego gorny limit przyjeto jako nie przekraczajgcy 150,-
PLN. Zdefiniowano populacje dzieci moggcych skorzysta¢ z Programu.
Okreslono sposob oceny skutecznosci klinicznej dziatan podejmowanych
w pracy z dzie¢mi.

Jednoczesnie Rada zaleca w przysztosci lepsze zdefiniowanie problemu
zdrowotnego. Pojecie niepetnosprawnosci majgce dotyczy¢ w gminie 10%
sposrod 15 581 dzieci od 0-18 rz, jest pojeciem niezwykle szerokim zarowno
Z punktu widzenia licznych jej przyczyn, jak i bardzo szerokiego przedziatu
wiekowego od 3 lat do ,czasu zakoriczenia edukacji szkolnej”. Trudno jest
w zwiqzku z tym ocenié¢, czy i w jakich grupach wiekowych i czy z podziatem
na grupy przyczyn niepetnosprawnosci oraz stopien jej zaawansowania, bedg
prowadzone 5 razy w tygodniu zajecia grupowe — mowa jest bowiem o grupach
terapeutycznych. Nie jest rowniez jasne jak do zaje¢ grupowych ma sie
przelicznik w postaci 150,-PLN na , 0osobodzienn”. Brak jest blizszych informacji
w jaki sposob na koszt ,osobodnia” ma sie sktadac realizacja i wycena
poszczegolnych zadan objetych programem z uwzglednieniem wielu
wymienionych dziatan, w tym takze Swiadczen o niesprawdzonej skutecznosci:
hipo- i dogoterapii. Nie podano rowniez kosztow akcji informacyjnej.

Populacja dzieci moggcych byc potencjalnie objetych zostata okreslona na 1200
0s0b. Jednoczesnie autorzy projektu piszg w Rozdziale VI dotyczgcym
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 85/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

monitorowania i ewaluacji, ze z roku na rok spadata liczba beneficjentow
Programu z 58 (!) w roku 2008 do 47 w roku 2012. Jest to ogromna
dysproporcja miedzy zaktadanq populacjq, a rzeczywistq liczbq beneficjentow.
To wymaga wyjasnienia w przysztosci. Jesli przyjqgc, ze i w tym roku mozna
przyjgc¢ srednig powiedzmy 50 beneficjentow, to przy 540 000,- w budzecie
Programu i koszcie , osobodnia” 150,-PLN, sq to 72 osobodni na jednego
beneficjenta. Wydatkowanie tak znaczgcych srodkow publicznych musi byc¢
zatem zaplanowane i rozpisane z wiekszymi szczegotami. Do tego nie jest jasne,
z jakimi przekroczeniami finansowymi mozna mie¢ do czynienia podczas
realizacji Programu, ktdre miatby pokry¢ z wtasnych srodkow finansowych
,podmiot leczniczy realizujgcy program zdrowotny”. Nie powinno sie cos
takiego zdarzy¢ przy starannym zaplanowaniu grupy dzieci objetych
Programem, zakresu realizowanych zadan oraz wtasciwym monitorowaniu
realizacji Programu przez wtadze gminy.

W kazdym z tego typu Programow, stanowigcych kontynuacje zadan z lat
poprzednich, konieczne jest przedstawienie podstawowych danych
sprawozdawczych i wnioskow wynikajgcych z dotychczasowej realizacji
Programu. Konieczne jest rdwniez przeprowadzenie analizy Swiadczen
rehabilitacyjnych refundowanych przez NFZ, z uwzglednieniem ich asortymentu,
charakterystyki oraz liczebnosci grup pacjentow, czestosci korzystania przez
nich z poszczegdlnych sSwiadczen itp, z odniesieniem tych danych do zadan
zaplanowanych w ramach Programu.

Uwagi te powinny by¢ uwzglednione przy kolejnych edycjach Programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-211/2013 ,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja
dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta Jaworzna” realizowany przez gmine miasto
Jaworzno, Warszawa, kwiecied 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i
rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, grudzien 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Udzielanie swiadczen zdrowotnych
w zakresie rehabilitacji dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej
z terenu gminy Bierun w warunkach domowych”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego , Udzielanie swiadczen zdrowotnych w zakresie rehabilitacji dzieci
i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu gminy Bieruri w warunkach domowych”,
w przewidywanym okresie jego realizacji w latach 2014- 2015.

Uzasadnienie

Podstawowq przestankg pozytywnej opinii Rady jest fakt zaplanowania
w ramach Programu zadan podobnych do dziatarn podejmowanych juz przez
gmine w latach poprzednich. Realizatorzy Programu nabyli zatem w tym
zakresie odpowiednie doswiadczenie. Warto je wykorzystac¢ w kolejnych latach.
Program zawiera elementy zalecane dla tego typu opracowan przez AOTM.
Zwraca uwage bardzo szerokie | kompetentne omowienie problemu
zdrowotnego, a takie postepowania konkursowego majgcego na celu
wyfonienie realizatora Programu oraz wymogow dla przygotowania ofert.
Zestawiono  rowniez  tabelarycznie  zakres  Swiadczen  mozliwych
do wykorzystania w ramach Programu, z uwzglednieniem koddw ICD-9. Nalezy
jednak zauwazyé, Ze czes¢ tych swiadczern nie moze byc przeprowadzona
w warunkach domowych, m. in. ze wzgleddw technicznych warunkujgcych
bezpieczenistwo pacjenta. Ta czes¢ Swiadczenn stoi w sprzecznosci z tytutem
Programu dotyczqcym rehabilitacji w warunkach domowych.

Budzet Programu okreslono na 260 000,- PLN w perspektywie dwuletniej,
a zatem w wysokosci 130 000,- PLN kazdego roku, co w przeliczeniu
na przewidywanq liczbe pacjentow objetych Programem stanowi 2600,- PLN
rocznie na kazdego pacjenta. Nie przedstawiono natomiast Zadnej szczegotowej
kalkulacji kosztow w rozbiciu na ewentualne koszty procedur medycznych,
koszty osobowe, koszty posrednie lub koszty ewentualnej akcji informacyjnej.
Nie przedstawiono takze jednoznacznie sposobu oceny skutecznosci klinicznej
podejmowanych interwencji. Zatgczono natomiast szczegotowe sprawozdanie
dotyczqce charakterystyki grupy pacjentow objetych Programem w latach
poprzednich. Zwraca uwage ogromna roznorodnos¢ wskazan klinicznych
do rehabilitacji chorych wtgczonych do Programu.
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W sprawozdaniach konieczne jest rowniez przeprowadzenie analizy swiadczen
rehabilitacyjnych refundowanych przez NFZ z uwzglednieniem ich asortymentu,
charakterystyki oraz liczebnosci grup pacjentow, czestosci korzystania przez
nich z poszczegdlnych sSwiadczen itp, z odniesieniem tych danych do zadan
zaplanowanych w ramach Programu. Daje to wdwczas lepszy poglqd, na czym
ma polegac¢ kompleksowos¢ swiadczern w ramach Programu

w potgczeniu ze swiadczeniami medycznymi finansowanymi przez NFZ lub
dziataniami finansowanymi przez PFRON. Pozwoli to na wnioskowanie na
dziatania podejmowane przez samorzqd wykraczajq poza jego formalne
zobowigzania, a na ile sq wymuszone staboscig systemu ochrony zdrowia.

Uwagi te powinny byc¢ uwzglednione przy kolejnych edycjach Programu, jesli
bedzie on kontynuowany.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-223/2013 ,Udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie
rehabilitacji dzieci i mtodziezy niepetnosprawnej z terenu gminy Bierun w warunkach domowych”
realizowany przez gmine Bieru, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy z zakresu
kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mfodziezy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportéw szczegdétowych, Warszawa, grudzier 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 .
o projekcie programu , Krzewienie idei krwiodawstwa
na terenie miasta Legionowo w ramach
Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie na temat projektu programu
zdrowotnego , Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie miasta Legionowo
w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2014”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu nie zostat przygotowany zgodnie ze schematem
projektu programu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencje. Cele
programu nie zostaty okreslone prawidtowo, brak jest tez oczekiwanych
efektow, ktéore odpowiadatyby celom programu. Autorzy programu nie
uzasadnili potrzeby wdrozenia programu. Nalezy nadmienic, Ze jest to kolejna
edycja programu zdrowotnego miasta Legionowo z zakresu krzewienia idei
krwiodawstwa. Pomimo tego, ze w Opinii Prezesa nr 177/2013 z dnia 8 lipca
2013 r. o projekcie programu ,,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie Miasta
Legionowo” w ramach , Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”
wskazano braki przekazanego wodwczas projektu programu, autorzy nie
uzupetnili ich podczas przygotowania niniejszej wersji. W obecnym projekcie
rowniez nieprecyzyjnie okreslono populacje. Zaplanowano przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie w postaci plakatow umieszczanych
w siedzibach podmiotdw leczniczych, organizacji pozarzqgdowych, w mediach
oraz na stronie internetowej Urzedu Miasta Legionowo jednak planowane
koszty catkowite realizacji programu nie obejmujq kosztu przeprowadzenia akcji
informacyjnej. W projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci planowanych
dziatan oraz bardzo ogdlnie opisano system monitorowania i ewaluacji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-200/2013 ,Krzewienie idei krwiodawstwa na terenie
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miasta Legionowo w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia” realizowany przez miasto
Legionowo, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Edukacja i promocja dziatan w zakresie
krwiodawstwa i dawstwa komodrek krwiotwdrczych oraz oddawania narzgdow w razie $mierci —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.

o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotworoéw jelita grubego dla mieszkaricow miasta powyzej
40 roku zycia w ramach Miejskiego Programu Promocji Zdrowia
na rok 2014” miasto Legionowo

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego
dla mieszkaricow miasta powyzej 40 roku zZycia w ramach miejskiego programu
Promocji Zdrowia na rok 2014”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq nowotwory
jelita grubego. Jednak zaréowno zaplanowana interwencja medyczna
/kolonoskopia/ jak i dobdr populacji /osoby po 40 r.zycia/ stwarzajq realng
mozliwos¢ dublowania swiadczen medycznych zgodnie z zatfozeniami
Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Brak jasnych kryteriow kwalifikacji mieszkaricow do programu. Nie zapewniono
rownego dostepu do tego programu zdrowotnego ze wzgledu na zbyt niski
budzet i tryb zgtaszania do programu /0,3 % populacji/. Program nie zaktada
przeprowadzenia edukacji zdrowotnej, co odgrywa kluczowgq role w profilaktyce
choréob nowotworowych. W kosztorysie nie uwzgledniono rowniez kosztow
przeprowadzenia akcji informacyjnej.

Brak rowniez wskaznikow stuzgcych ocenie zgtaszalnosci do programu i jego
efektywnosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-197/2013 ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie

nowotwordéw jelita grubego dla mieszkaricow miasta powyzej 40 roku zycia w ramach Miejskiego
Programu Promocji Zdrowia na rok 2014” realizowany przez miasto Legionowo, Warszawa, kwiecien
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2014 i aneksu: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordéw jelita grubego — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jelita grubego” miasto Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita
grubego”, pod warunkiem niepowielania swiadczen finansowanych w ramach
Narodowego  Programu  Zwalczania  Chorob  Nowotworowych  oraz
odpowiedniego okreslenia populacji docelowej i uzupetnienia procesu
przeprowadzenia edukacji zdrowotne;.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq nowotwory
jelita grubego. Zostat wtasciwie zaplanowany merytorycznie, ale wymaga
Scistego okreslenia populacji biorgcej udziat w programie. Nie wiadomo czy
autorzy planujq objg¢ programem wszystkie osoby, niezaleznie od wywiadu
rodzinnego, czy tez osoby znajdujgce sie w grupie duzego ryzyka wystgpienia
raka jelita grubego.

Program zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej, a planowane
dziatania sq zgodne z zaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Posiada szczegotowy kosztorys, zaktada takie monitorowanie i ewaluacje
programu. W zakresie profilaktyki nowotworowej program ten jest skierowany
na poprawe efektywnosci dostepnych  programow  profilaktycznych
finansowanych ze srodkdéw publicznych, co jest zgodne z wytycznymi WHO,
a takze podkreslane przez Prezesa AOTM.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-12/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
raka jelita grubego” realizowany przez miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
»Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, Aneks
do raportow szczegdtowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworéw ztosliwych dolnego odcinka przewodu pokarmowego
w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2020”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania nowotworow
ztosliwych dolnego odcinka przewodu pokarmowego w wojewddztwie
wielkopolskim w latach 2014-2020”, pod warunkiem niepowielania swiadczen
finansowanych w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sq nowotwory
jelita grubego. Zostat wtasciwie zaplanowany merytorycznie oraz spetnia
kryteria dobrze zaprojektowanego programu zdrowotnego. Zakfada
przeprowadzenie kampanii informacyjnej a planowane dziatania sq zgodne
z zaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych. Posiada szczegotowy
kosztorys, zaktada takze monitorowanie i ewaluacje programu. Jest programem
wieloletnim, adresowanym do istotnie liczcbowo populacji wojewddztwa
wielkopolskiego. Zdaniem Rady, nalezatoby upewnic sie, ze przesytka pocztowa
z wynikiem badania dotartfa do adresata.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-25/2014 ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
nowotworow ztosliwych dolnego odcinka przewodu pokarmowego w wojewddztwie wielkopolskim w
latach 2014-2020” realizowany przez wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa, kwiecien 2014 i
aneksu: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworow jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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