Protolkdt nr 15/2014
z posiedzenia Rady Przejraystosdi
w giniu 28 kwietnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Przejrzvstosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

© N DU B W N

Marzanna Biefikowska
Marlena Jankowiak
Andrzej Kokoszka
Agata Maciejezyk
Aleksandra Michowicz
Michal Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Janusz Szyndler
Marek Wroriski

10. Andrze] Wysocki

Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

Oméwienie konfliktdw intereséw czionkdw Rady i glosowanie nad ich wyfgczeniem z
gtosowania aibo z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfiiktu.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujacego podawanie
doksorubicyny liposomalnej niepelygowane] w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw
ICD-10: C34.9 (Nowotwdr ziosliwy: oskrzele lub ptuco, nieckreslone) oraz C49.2 (Nowotwor
ztodliwy: tkanka faczna i tkanka migkka koriczyny dolnej tacznie z biodrem), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
anastrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C48.2 (otrzewna,
umiejscowienie nieokreslone}, reaiizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowe]j”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
bewacyzumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu {CD-10: C43 {nowotwor ztostiwy
tkanki facznej i innych tkanek migkkich), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w
ramach Swiadczenia chemioteraypii niestandardowej”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia $wiadczenia obejmujacego podawanie
kapecytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw I1CD-10: C17.1 {nowotwor
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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzente porzadku cbrad.

3. Dmowienie konfikidw intereséw czionkdéw Rady i glosowanie nad ich wyigczeniem z
glosowania albo z udziatu w pracach Rady w zakresie ujawnionego konfliktu.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
doksorubicyny liposomalnej niepelygowanej w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10: €34.9 {Nowotwér ziodliwy: oskrzele lub ptuco, nieokreslone) oraz C49.2 (Nowotwor
rHodliwy: tkanka faczna i tkanka migkka konczyny dolnej tacznie z biodrem), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia $wiadczenia obejmujgcego podawanie
anastrozolut w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C48.2 (otrzewna,
umiejscowienie nieokreslone), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
éwiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia obejmujacego podawanie
bewacyzumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu i{CD-10: C49 {nowotwor ztosliwy
tkanki tacznej i innych tkanek migkkich), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w
ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

7. Przygotowanhie stanowiska w sprawie usunigcia Swiadczenia obejmujacege podawanie
kapecytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw iCD-10: C17.1 {nowotwor
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10.

11.

zosliwy (jelito czcze)) i C17.8 (nowotwdr ztosliwy (zmiana przekraczajaca granice jelita
cienkiego)), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapit niestandardowe]”,

Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia swiadczenia cbejmujgcego podawanie
kapecytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu iCD-10: C24.9 {nowotwér ziosliwy
{drogi dtciowe, nieokreslone)), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
$wiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Przygotowanie opinii na temat zasadnoécl finansowania ze srodkdw publicznych leku we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL - produkty lecznicze okreslone w pismie MZ-PLA-460-
15020-944/I151U/14 tj. zawierajgce substancje czynng vigabatrinum we wskazaniu stany
napadowe w przebiegu stwardnienia guzowatego - monoterapia.

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programéw zdrowotnych jednostek samorzadu
teryiorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w 3 roku zycia” (miasto
Opole)

2) ,Program profilakiyki zakaien pneumokokowych wsréd dzieci  w 2 roku izycia
zamieszkatych w Gminie Miejskiej w Nysie”,

3} ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci z terenu Powiatu
Chetmskiego na lata 2014-2016",

4} ,Program profilaktycznych szczepier dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych
na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach programu Trzebnicka Rodzina
3+

5) ,Program profilaktyczny szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych na
terenie gminy Ustka na lata 2015-20177,

6) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci, w oparciu o szczepienia

L

przeciwko pneumokokom w Gminie Kurzetnik na lata 2014-2016",

7) ,Zdrowotny program szczepien profilaktycznych dla dzieci 3 i 4 lat przeciwko
pneumokokom na rok 2014” (Miasto Otwock],

8) ,Program profilaktyki zakazed pneumokokowych dia dzieci z Gminy Barcin”,

g} ,Program profilaktyki zakazer pneumokokowych wéréd dzieci z terenu Gminy Nowa
Wies Wietka”,

10} ,Program zdrowotny dotyczacy profilaktyki zakazen pneumokokowych w Matopolsce”.

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programdw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka |ludzkiego HPV na lata 2014-2016"
{(gmina Garbatka-Letnisko},

2} ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV typu 6, 11, 16, 18” (gmina Zielona Gora),

3} ,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczat w gminie
Badzechow na lata 2013-2014",

4) ,Program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2014-2018
miasta Czestochowy” (miasto Czestochowa),

5} ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazeh wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Przykona na rok 20147,

6) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka fudzkiego HPV” (gmina Gotuchéw),

7) ,Program profilaktyki raka szyjki macicy dia mieszkaricow Gminy Miejskie] w Nysie”



Protokdt nr 15/2014 ¢ posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 28.04.2014 r.

8) ,Program szczepien profilaktycznych przeciw wirusowi HPV dziewczynek urodzonych w
2003 roku - mieszkanek gminy Popow”

9} ,Program szczepieri profilaktycznych przeciw wirusowl HPY wywolujacege raka szyjki
macicy na lata 2014-2016" (gmina Bierawa),

10} ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodaweczaka ludzkiego” (miasto Kedzierzyn-
Kozie}.

12. Losowanie skladow Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 12, 191 26 maja 2014 r,

13. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyijela jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiona przez Tomasza Pasierskiego.

AdL.3. Rada ustosunkowala sie do zgioszonych konfliktow intereséw.

Na skutek zgtoszonego konflikiu, jeden z cztonkow Rady zesiat jednomysinie wylgczony z glosowania
i udziatu w pracach nad tematami objetymi 7 1 8 pkt. porzadku obrad - podawanie kapecytabiny w
rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw iCD-10: C17.1 (nowotwdr ztosliwy {jelito czcze)) i C17.8
{nowotwdr ziosliwy {zmiana przekraczajaca granice jelita cienkiego)), 1CD-10: C24.8 (nowotwor
dodliwy (drogi 70iciowe, nieckredlone}).

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-RK-431-15/2014
,Doksorubicyna liposomalna niepegylowana, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddw ICD-10:
(34.9 oraz C49.27.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 1 glosie przeciw przyjefa uchwalg,
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-13/2014
JAnastrozol we wskazaniu: nowotwor ztosliwy otrzewnej, nieckresiony (C48.2)".

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 gtosami za przy O glosdw przeciw, przyjgta uchwaie
bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-14/2014
Bewacyzumab w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu 1CD-10: C49”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej stanowiskiem, kt6ra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-431-7/2014
,Kapecytabina we wskazaniach: nowotwdr ziosliwy jelita czczego (C17.1), zmiana przekraczajgca granice
jednego umiejscowienia w obrebie jelita cienkiego (C17.8) - Program leczenia w ramach $wiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za przy gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-0T-431-9/2014
4, Kapecytabina we wskazaniu: nowotwor ziodliwy innych i nie akreslonych czescl drog zdtciowych ~ drogi

3
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iotciowe, nieckredlone  {C24.9) — Program leczenia w ramach S$wiadczenia chemioterapii
ntestandardowej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzagcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 glosami za przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9. Projekt opinii na temat zasadnosci finansowania ze $rodkdw publicznych lekéw wymienionych
w zataczniku do pisma Ministra Zdrowia z dnia 18.04.2014 r. nr MZ-PLA-460-15020-844/15U/14, we
wskazaniach innych niz ujete w ChPL — przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie
crtonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy O glosow przeciw przyjela uchwalg,
bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokofu.

W dalszej kolejnodci przeprowadzono telekonferencie z ekspertem w dziedzinie neurologii dziecigeej

Ad.10.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-
229/2013 , Program profilaktyki zakazes pneumokokowych wérdd dzieci w 3 roku zycia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy G glosdéw przeciw, przyjefa uchwatg
bedacs jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-238/2013
,Program Profilakiyki Zakazer Pneumokokowych wérdd dzieci w 2 roku Zycia zamieszkatych w Gminie
Miejskiej w Nysie”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy O gloséw przeciw, przyjgta uchwatg
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-0T-441-23/2014
JProgram profilaktyki zakazer pneumockokowych dla dzieci z terenu Powiatu Chetmskiego na fata
2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, pray 0 giosow przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-QT-441-38/2014
,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie gminy
Trzebnica na iata 2014-2016 w ramach programu - Trzebnicka Rodzina 3+”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O gtosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-50/2014
Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszikatych na terenie gminy
Ustka na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gfosami za, przy 0 gtosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-55/2014
LProgram profilaktyki zakazert pneumokokowych wiérdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pheumokokem w Gminie Kurzetnik na lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, pray 0 ghoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jef apinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-73/2014
JZdrowotny program szczepien profilaktycznych dzieci w wieku 3 1 4 lat przeciwko prneumokokom na
2014 rok”.

Nastepnie projekt opinil przadstawil czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

#. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-77/2014
LProgram profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci z gminy Barcin”.

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

W wyniku przeprowadzone]j dyskusii Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjefa uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokolu.

g, Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0OT-441-88/2014
JProgram profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieci z terenu Gminy Nowa Wie$ Wielka”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyjgta uchwalg
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-109/2014
,Program zdrowotny dotyczacy profitakiyki zakaiers pneumokokowych w Mafopolsce”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokofu.

Ad.11.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-OT-441-
204/2013 ,Program profitaktyki zakazen wirusem brodawczaka iudzkiego (HPV) na lata 2014-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-206/2013
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazeri wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) typu 6,
11, 16, 18 w Giminie Zielona Géra”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 giosami za, przy O glosow przeciw, przyjgfa uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zafgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-219/2013
LProgram profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczat w gminie
Bodzechdw na lata 2013-2014".
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Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 giosie przeciw, przyjeta uchwale
hedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik de protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-226/2013
JProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) na lata 2014-2018 miasta
Crestochowa”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeia uchwalg
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawi naiistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-227/2013
LProgram zdrowotny w zakresie profitaktyki zakazeri wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,
11, 16, 18 w Gminie Przykona na rok 2014”7,

Mastepnie projeks opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosow przeciw, przyjela uchwate
bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-234/2013
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {(HPV)".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwatlg
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

7. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacie z raportu Nr: AOTM-0T-441-240/2013
,Program profilaktyki raka szyjki macicy dia mieszkaricdw gminy miejskiej w Nysie”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy iej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-2/2014
,Program szczepient profilaktycznych przeciw wirusowi HPV dziewczynek urodzonych w 2003 roku -
mieszkanek gminy Popdw”.

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

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

9. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr:AOTM-0T-441-3/2014
LProgram szczepienrs profilaktycznych przeciwko wirusowi HPV wywotujacego raka szyjki macicy na
lata 2014-2016".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 giosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-5/2014
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego”.

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



Protokdt nr 15/2014 z posiedzenio Rady Prrejrzystosc w dniu 28.04.2014 r.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinia, ktdra stanowl zatacznik do protokofu.

Ad.12. Przeprowadzono losowanie sktadéw Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 12, 19 i 26 maja
2014 roku.

Ad.13. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:10.

Protokdt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Tgﬁm’ész Pasierski
Przewodiiczgey Rady Przejrzystosc



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 124/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowane;j
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C34.9 i C49.2
realizowanego w ramach , Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie doksorubicyny liposomalnej niepegylowanej w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C34.9 (nowotwor ztosliwy: oskrzele lub
ptuco, nieokreslone) oraz C49.2 (nowotwor ztosliwy: tkanka tgczna i tkanka
miekka koniczyny dolnej tgcznie z biodrem), realizowanego w ramach
»Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Rada uznaje, ze doksorubicyna liposomalna niepegylowana jest znaczgco mniej
kardiotoksyczna od samej doksorubicyny, jej stosowanie nie zmienia przezycia
catkowitego, ale jej zastosowanie w ocenianych wskazaniach nie znajduje
oparcia w dedykowanych badaniach klinicznych Przeprowadzony przeglqgd
wytycznych praktyki klinicznej wykazat brak rekomendacji odnoszqcych sie
bezposrednio do wskazania C34.9 oraz C49.2 (van Dalen E C i wsp.. Different
anthracycline derivates for reducing cardiotoxicity in cancer patients. Cochrane
Database of Systematic Reviews2010, Issue 5. Art. No: CD0O05006. DO |I: 10.
1002/ 14651858. CDO 05 00 6. pub 4).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
$wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-RK-431-15/2014, ,Doksorubicyna liposomalna niepegylowana, w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C34.9 oraz C49.2”, kwiecien 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie anastrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C48.2 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie anastrozolu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C48.2 (nowotwdr ztosliwy otrzewnej, nieokreslony) realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne dotyczgce
zalecen postepowania terapeutycznego w nowotworach otrzewnej. W zadnej
z nich nie wymieniono anastrozolu jako opcji terapeutycznej we wnioskowanym
wskazaniu.  Odnalezione  rekomendacje  kliniczne  jako  substancje
wykorzystywane w chemioterapii nowotwordw otrzewnej wymieniajq:
cisplatyne, paklitaksel, docetaksel oraz karboplatyne.

W  wyniku  wyszukiwania  nie  odnaleziono  opracowan  wtornych
oraz pierwotnych dotyczqcych zastosowania anastrozolu we wnioskowanym
wskazaniu.

Brak danych odnoszgcych sie do skutecznosci klinicznej uniemozliwia
przeprowadzenie analizy ekonomicznej.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dotyczqcych finansowania
ze srodkow publicznych anastrozolu we wskazaniu nowotwor otrzewnej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu ws.
usuniecia $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej nr AOTM-BP-431-
13/2014, ,Anastrozol we wskazaniu: nowotwadr ztosliwy otrzewnej, nieokreslony (C48.2)”, kwiecier 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 126/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie bewacyzumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym
do kodu ICD-10: C49 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie bewacyzumabu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C49 (nowotwor ztosliwy (tkanka tqczna i inne tkanki miekkie gtowy, twarzy
i szyi, konczyny gdrnej tgcznie z barkiem, korniczyny dolnej tqcznie z biodrem,
klatki piersiowej, brzucha, miednicy, tutowia, nie okreslona, tkanka tgczna
i tkanka miekka, nie okreslone, zmiana przekraczajgca granice tkanki tqcznej
i tkanki miekkiej)) realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach
swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Brak  jest  przekonujgcych  dowodow  naukowych  uzasadniajgcych
i potwierdzajgcych skutecznos¢ bewacyzumabu w powyZszych wskazaniach.
Opinie tq potwierdzit ekspert kliniczny — profesor onkologii klinicznej, ktorego
zdaniem nie ma przestanek naukowych uzasadniajgcych finansowanie
wnioskowanej technologii medycznej. Odnalezione badania (Il fazy)
sq badaniami jednoramiennymi, niskiej jakosci, bez komparatorow. W obu
badaniach lek jest stosowany eksperymentalnie. Nie odnaleziono obecnie
rekomendacji refundacyjnych w innych krajach. Dla tej grupy chorych
sq dostepne inne leki o udowodnionej skutecznosci.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu ws.
usuniecia $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach programu chemioterapii niestandardowej nr AOTM-BP-431-
14/2014, ,Bewacyzumab w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C49”, kwiecieri 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr127/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C17.1i C17.8 realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

1. Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodow ICD-
10: C17.1 (nowotwdr ztosliwy jelita czczego) realizowanego w ramach
,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

2. Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie
swiadczenia obejmujgcego podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C17.8 (zmiana przekraczajgca granice
jednego umiejscowienia w obrebie jelita cienkiego), realizowanego
w ramach ,Programu leczenia wramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

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

Uzasadnienie

Ad. 1. Optymalnqg metodqg leczenia nowotworow ztosliwych jelita czczego jest
radykalne wyciecie obejmujgce regionalne wezty chfonne. Po radykalnym
wycieciu nowotworow jelita czczego o budowie raka gruczotowego nie jest
wymagana uzupetniajgca chemioterapia.

Ad. 2. W nowotworach ztosliwych jelita cienkiego, o budowie raka
gruczofowego, przekraczajgcych jedno umiejscowienie w jelicie cienkim,
w jednym badaniu, o umiarkowanej wartosci naukowej przedstawiono
korzystny wptyw leczenia kapecytabing w skojarzeniu z oksaliplatyng (CAPOX).
Ten schemat skojarzonego leczenia pozwolit na uzyskanie odpowiedzi
obiektywnej u potowy pacjentéw, 13 miesieczng mediane czasu przezycia
wolnego od progresji oraz przedtuzenie zycia.

Chociaz badanie objeto takze chorych na raka gruczotowego brodawki Vatera,
jednak wyniki przy lokalizacji raka gruczotowego w jelicie cienkim
sq zachecajgce. Ze wzgledu na rzadkos¢ raka jelita cienkiego w bliskim czasie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 127/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

nie mozna spodziewac sie petniejszej oceny stosowania schematu CAPOX w tym
wskazaniu.

Brak dowodow naukowych wskazujgcych na wartos¢ kapecytabing
w monoterapii raka jelita cienkiego przekraczajgcego granice jednego
umiejscowienia w raku gruczotowym jelita cienkiego.

Uwaga:

Ad. 1, 2. W jelicie cienkim wystepujq nowotwory ztosliwe o roznej budowie
mikroskopowej, wywodzqgce sie z roznych tkanek: gruczolakoraki, chtoniaki,
nowotwory neuroendokrynne, guzy stromalne. Nowotwory te rozniq sie
przedbiegiem, szybkosciq i drogami szerzenia sie oraz sposobami leczenia.
Stanowiska powyzsze odnoszq sie jedynie do rakow gruczotowych jelita
cienkiego.

Ad. 1. Ze wzgledu na brak réznic w wystepowaniu, rozpoznawaniu, sposobie
szerzenia sie i metodach leczenia rakow gruczofowych jelita czczego i jelita
biodrowego, powyzsze stanowisko odnosi sie do obu tych lokalizacji.

Ad. 2. Stanowisko odnosi sie tylko do zastosowania kapecytabiny w skojarzeniu
z oksaliplatyng (CAPOX) w leczeniu raka gruczotowego jelita cienkiego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-7/2014, ,Kapecytabina we wskazaniach: nowotwodr ztosliwy jelita
czczego (C17.1), zmiana przekraczajgca granice jednego umiejscowienia w obrebie jelita cienkiego (C17.8) - Program
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, kwiecien 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 128/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu
ICD-10: C24.9 realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie kapecytabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C24.9 (nowotwdr ztosliwy innych i nie okreslonych czesci drég Zdtfciowych —
drogi Zodfciowe, nie okreslone), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

Uzasadnienie

Finansowanie ze srodkow publicznych kapecytabiny stosowanej w ramach
chemioterapii nowotwordw innych i nieokreslonych czesci drdg zotciowych (kod
ICD-10: C24.9) nie jest uzasadnione, poniewaz brak wiarygodnych dowodow
naukowych wskazujgcych na jej skutecznos¢ w wymiennym wskazaniu.
Aktualnie, optymalnym schematem chemioterapii w raku drdg zotciowych jest
gemcytabina i cisplatyna. Stanowisko to jest zgodne z opiniq eksperta.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem raportu
ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-9/2014, ,Kapecytabina we wskazaniu: nowotwor ztosliwy innych i nie
okreslonych czesci drég zdétciowych — drogi zétciowe, nieokreslone (C24.9) — Program leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, 25 kwietnia 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr91/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
vigabatrinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow  zawierajgcych  substancje czynng vigabatrinum  we wskazaniu
odmiennym niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: leczenie
stanow napadowych w przebiegu stwardnienia guzowatego - monoterapia.

Uzasadnienie

Stwardnienie guzowate jest chorobq dziedziczng spowodowang mutacjq genu
TSC1 na chromosomie 9 Ilub TSC2 na chromosomie 16. Schorzenie
to charakteryzuje sie postepujgcym przebiegiem, obecnosciq zmian skornych
oraz zmian rozrostowych w wielu lokalizacjach (w tym w uktfadzie nerwowym,
narzqdzie wzroku i narzqgdach wewnetrznych). U wiekszosci pacjentow
ze stwardnieniem guzowatym stwierdza sie napady padaczkowe. Najczesciej
wystepujqgcy typ napadow to: napady czesciowe ztozone, uogdlnione toniczno-
kloniczne, miokloniczne i napady zgieciowe. Napady padaczkowe czesto
sq liczne i stabo odpowiadajq na leczenie. Wsrdd lekow stosowanych w leczeniu
napaddw padaczkowych u pacjentow ze stwardnieniem guzowatym znajduje
sie wigabatryna. Dostepne dane kliniczne umiarkowanej jakosci wskazujg,
Ze wigabatryna charakteryzuje sie szczegolnie wysokq skutecznosciq w leczeniu
napaddw padaczkowych w populacji pacjentow ze stwardnieniem guzowatym,
w szczegolnosci w leczeniu napaddw zgieciowych. W analizach Cochrane
(Hancock, 2008 i Hancock, 2013) zwraca sie uwage, ze wigabatryna moze byc¢
traktowana jako lek pierwszego rzutu w leczeniu napaddow zgieciowych
u pacjentow ze stwardnieniem guzowatym. Podobnie wedfug opinii
europejskich ekspertow opublikowanych w 2007 roku, wigabatryna powinna
by¢ lekiem z wyboru w leczeniu napadow zgieciowych u pacjentow
ze stwardnieniem guzowatym (Wheless, 2007).

Wskazanie okreslone w zleceniu Ministra Zdrowia jest inne od dotychczas
finansowanego, gdyz dopuszcza wigabatryne w leczeniu pierwszego rzutu.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 91/2014 z dnia 28 kwietnia 2014r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie MZ-PLA-460-15020-944/ISU/14 z dnia 18.04.2014r.
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

LA Nazwa, posta¢, zawartos¢ opakowania, kod EAN R e s

czynna pozarejestracyjne
Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909990312818

Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909990501236
Vigabatrinum | Sabril, granulat do sporzgdzania roztworu doustnego,
500 mg, 50 sasz., 5909990832712

Sabril, tabl. powl., 500 mg, 100 tabl., 5909997215129

stany napadowe w przebiegu
stwardnienia guzowatego - monoterapia

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z
art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1.

Hancock EC, Osborne JP, Edwards SW. Treatment of infantile spasms. Cochrane Database of Systematic Reviews 2013,
Issue 6. Art. No.: CD001770. DOI: 10.1002/14651858.CD001770.pub3 (oraz Hancock EC, Osborne JP, Edwards SW.
Treatment of infantile spasms. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008, Issue 4. [DOL:
10.1002/14651858.CD001770.pub2])

Wheless JW, Clarke DF, Arzimanoglou A, Carpenter D. Treatment of pediatric epilepsy: European expert opinion,
2007. Epileptic Disord. 2007 Dec;9(4):353-412. Review.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w 2 roku zycia
zamieszkatych w Gminie Miejskiej w Nysie”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci
w 2 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej w Nysie”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. W programie zaplanowano
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Okreslono populacje docelowgq. Projekt
programu zawiera koszty jednostkowe zaszczepienia jednego dziecka, a takze
budzet catkowity, nie uwzglednia kosztu kampanii informacyjnej. Autorzy
przewidujg monitorowanie i ewaluacje programu zdrowotnego.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac wybrane mierniki efektywnosci gdyz
narzedzia oraz wskazniki monitorowania nie odpowiadajq w catosci zatozonym
celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci programu.
Program jest wieloletni obejmuje lata 2014-2016 nalezy zatem uwzglednic
w budzecie koszty kampanii informacyjnej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr  AOTM-OT-441-238/2013  ,Program  profilaktyki  zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci w 2 roku zycia zamieszkatych w Gminie Miejskiej w Nysie”
realizowany przez Miasto Nysa, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: , Programy profilaktyki zakazen

pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
marzec 2014.

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 94/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla dzieci z terenu Powiatu Chetmskiego
na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla dzieci
z terenu Powiatu Chetmskiego na lata 2014-2016".

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM. Program przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Zawiera koszty jednostkowe zaszczepienia
jednego dziecka, a takze budzet catkowity, jednak tylko na 2014 rok.
Jest to program wieloletni na lata 2014-2016 i budzet na nastepne lata zostanie
ustalony po dokonaniu analizy zainteresowania (zgtaszalnosci) do programu
oferowanego przez Powiat Chetmski. Jak wynika z analizy kosztéow Srodkow
finansowych wystarczy jedynie na zaszczepianie ok. 26% populacji docelowe;.
Autorzy przewidujg monitorowanie i ewaluacje programu zdrowotnego.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac wybrane mierniki efektywnosci gdyz
narzedzia oraz wskazniki monitorowania nie odpowiadajq w catosci zatoZonym
celom. Dobrze skonstruowany program zdrowotny powinien zawierac jasno
sprecyzowane i przejrzyste dla wszystkich chetnych kryteria witgczenia
do programu. Wydaje sie zasadnym lepsze sprecyzowanie kryteriow witgczenia
do programu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z

uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-23/2014 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych
dla dzieci z terenu Powiatu Chetmskiego na lata 2014-2016" realizowany przez powiat chetmski,

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 94/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

Warszawa, kwiecienn 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspélne
podstawy oceny” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien dzieci
przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica
w latach 2014-2016 w ramach programu Trzebnicka Rodzina 3+”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program  profilaktycznych  szczepienn  dzieci  przeciwko
pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016
w ramach programu Trzebnicka Rodzina 3+”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami. Projekt programu
zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W programie zaplanowano przeprowadzenie
akcji  informacyjnej.  Projekt programu zawiera koszty jednostkowe
zaszczepienia jednego dziecka, a takze budzet catkowity. W programie przyjeto
zasade wspotptacenia: 50% kosztow wytozy Gmina Trzebnica, oraz 50% rodzice
dzieci. W projekcie przedstawiono sposob monitorowania. Oceniona zostanie
zgtaszalnosc do programu, oraz jakosc udzielanych ustug.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac wybrane mierniki efektywnosci gdyz
narzedzia oraz wskazniki monitorowania nie odpowiadajq w catosci zatoZonym
celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci programu.
Dobrze skonstruowany program zdrowotny powinien zawiera¢ jasno
sprecyzowane | przejrzyste dla wszystkich chetnych kryteria wtgczenia
do programu. Wydaje sie zasadnym lepsze sprecyzowanie kryteriow wtgczenia
do programu. Zasadne bytoby catkowite finansowanie szczepienia rodzinom
ubogim.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z

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 95/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-38/2014 ,Program profilaktycznych szczepien dzieci
przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie Gminy Trzebnica w latach 2014-2016 w ramach
programu Trzebnicka Rodzina 3+” realizowany przez gmine Trzebnica, Warszawa, kwiecien 2014 i
aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 96/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny szczepien dzieci
przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie gminy Ustka
na lata 2015-2017”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego  ,Program  profilaktyczny  szczepiern  dzieci  przeciwko
pneumokokom zamieszkatych na terenie gminy Ustka na lata 2015-2017".

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Projekt programu zostat opracowany zgodnie ze schematem programu
zdrowotnego  zaproponowanego przez AOTM.  Projekt przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Program ma byc¢ realizowany w okresie
2015 — 2017 i skierowany jest do populacji dzieci w wieku 12 — 24 miesigce.
Whnioskodawca podat budzet programu jedynie na rok 2015, zaznaczajqc przy
tym, ze budzety na realizacje programu w latach nastepnych bedq ustalane
z konnicem kazdego roku kalendarzowego. Projekt programu zawiera koszty
jednostkowe a takze budzet catkowity, ale tylko na pierwszy rok realizacji
programu.

W projekcie nalezy jednak doprecyzowac wybrane mierniki efektywnosci gdyz
narzedzia oraz wskazniki monitorowania nie odpowiadajq w catosci zatoZonym
celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci programu.
W projekcie nalezy doprecyzowac informacje dotyczgcg badania dzieci czyli kto
bed:zie je przeprowad:zat.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-50/2014 ,Program profilaktyczny szczepien dzieci

przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie gminy Ustka na lata 2015-2017” realizowany
przez gmine Ustka, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen

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 96/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 97/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci, w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Kurzetnik na lata 2014-2016”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci,
woparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Kurzetnik
na lata 2014-2016”.

Uzasadnienie

Istnieje  wiele dowodow naukowych potwierdzajgcych  efektywnosc
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom. Szczepienia te
sq powszechnie akceptowane | zalecane przez ekspertow polskich
i zagranicznych. Silna odpowiedz na szczepionke skoniugowanq skutecznie
zabezpiecza przed inwazyjng chorobg wywofywang przez dwoinki zapalenia
ptuc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalnos¢ na danqg chorobe w ogdlnej
populacji.

Niniejszy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.

Zostat opracowany w nawigzaniu do ogdlnego schematu proponowanego przez
AOTM i zawiera wymagane elementy. Wnioskodawca podat budzet na caty
okres realizacji programu.

Nalezatoby rozwazy¢ wtgczenie do programu dzieci mtodszych niz przewidziano
(czwarty rok zycia), poniewaz w Polsce czestos¢ wystepowania inwazyjnych
choréob wywotanych przez pneumokoki, w tym wywotanego przez te bakterie
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych jest najwyzsza w okresie do 23 miesigca
Zycia. Rutynowe szczepienia dzieci do 2 roku zycia 3-4 dawkami szczepionki
skoniugowanej PCV wydaje sie obecnie standardem postepowania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z

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 97/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-55/2014 ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych
wsrod dzieci, w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Kurzetnik na lata 2014-
2016" realizowany przez gmine Kurzetnik, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,,Programy profilaktyki

zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportdw szczegdtowych,
Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 98/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Zdrowotny program szczepien
profilaktycznych dla dzieci 3 i 4 lat przeciwko pneumokokom
na rok 2014” miasto Otwock

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Zdrowotny program szczepien profilaktycznych dla dzieci 3 i 4 lat
przeciwko pneumokokom na rok 2014” miasta Otwock, pod warunkiem
uwzgledniania uwag.

Uzasadnienie

Istnieje  wiele dowodow naukowych potwierdzajgcych  efektywnosc
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom. Szczepienia te
sq powszechnie akceptowane | zalecane przez ekspertow polskich
i zagranicznych. Silna odpowiedz na szczepionke skoniugowanq skutecznie
zabezpiecza przed inwazyjng chorobqg wywotywanq przez dwoinki zapalenia
ptuc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalnos¢ na danqg chorobe w ogdlnej
populacji.

Niniejszy program dotyczy waznego i doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego, obarczony jest jednak brakami.

Program nie zostat opracowany na podstawie schematu programu
zdrowotnego zaproponowanego przez AOTM .

Budzet wystarczy na zaszczepienie 120 dzieci jedng dawkq szczepionki,
a populacje docelowqg oszacowano na 505 dzieci. Do tej liczby nalezatoby takze
doliczy¢ populacje 4- latkow, ktdra nie zostata zaszczepiona w poprzednim roku.
Program skierowany jest do dzieci nalezqcych do grupy podwyzszonego ryzyka
zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowq. Takie dzieci powinny
otrzymac dwie, a nie jednq dawke szczepionki. W projekcie nie przewiduje sie
akcji informacyjnej, nie doprecyzowano kto bedzie przeprowadzat badanie
dzieci przed szczepieniem.

Nalezatoby rozwazyc¢ wigczenie do programu dzieci mtodszych niz przewidziano,
poniewaz w Polsce czestos¢ wystepowania inwazyjnych chorob wywotanych
przez pneumokoki, w tym wywotaneqgo przez te bakterie zapalenia opon
madzgowo-rdzeniowych jest najwyzsza w okresie do 23 miesigca zycia.

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 98/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

Rutynowe szczepienia dzieci do 2 roku zycia 3-4 dawkami szczepionki
skoniugowanej PCV wydaje sie obecnie standardem postepowania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-73/2014 ,Zdrowotny program szczepien profilaktycznych
dla dzieci 3 i 4 lat przeciwko pneumokokom na rok 2014” realizowany przez miasto Otwock,
Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 99/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych dla dzieci z Gminy Barcin”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych dla dzieci
z Gminy Barcin”.

Uzasadnienie

Istnieje  wiele dowodow naukowych potwierdzajgcych  efektywnosc
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom. Szczepienia te
sq powszechnie akceptowane | zalecane przez ekspertow polskich
i zagranicznych. Silna odpowiedz na szczepionke skoniugowanq skutecznie
zabezpiecza przed inwazyjnqg chorobqg wywotywanq przez dwoinki zapalenia
ptuc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalnos¢ na danqg chorobe w ogdlnej
populacji.

Niniejszy program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Zostat opracowany w nawigzaniu do ogodlnego schematu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM | zawiera wszystkie wymagane elementy.
Program ma byc¢ realizowany od roku 2014 do momentu wprowadzenia
obowigzkowych szczepien przeciw inwazyjnymi chorobom pneumokokowym
do kalendarza szczepieri ochronnych. Skierowany jest do wtfasciwej wiekowo
populacji dzieci. Przedstawiono budzet na rok 2014 z zapewnieniem
przewidzenia Srodkow na lata nastepne. Z kosztorysu wynika, Ze wnioskodawca
wzigt pod uwage rozng liczbe dawek szczepionki dla dzieci w roznym wieku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-77/2014 ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych
dla dzieci z Gminy Barcin” realizowany przez gmine Barcin, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu:
»Programy profilaktyki zakazerh pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, marzec 2014.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 100/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci z terenu Gminy Nowa Wies Wielka”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazenn pneumokokowych wsrdd dzieci
z terenu Gminy Nowa Wies Wielka”.

Uzasadnienie

Istnieje  wiele dowodow naukowych potwierdzajgcych  efektywnosc
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom. Szczepienia te
sq powszechnie akceptowane | zalecane przez ekspertow polskich
i zagranicznych. Silna odpowiedz na szczepionke skoniugowanq skutecznie
zabezpiecza przed inwazyjng chorobqg wywotywanq przez dwoinki zapalenia
ptuc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalnos¢ na dang chorobe w ogdlnej
populacji.

Niniejszy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.

Zostat opracowany w nawiqzaniu do ogdlnego schematu proponowanego przez
AOTM i zawiera wymagane elementy. Projekt nalezatoby tylko uzupetnic
o informacje na temat badania dzieci przed szczepieniem i wymogu zgody
rodzicow. Program ma by¢ realizowany od 2014 roku do momentu
wprowadzenia obowiqzkowych szczepien przeciw inwazyjnym chorobom
pneumokokowym do kalendarza szczepiern ochronnych. Wnioskodawca podat
budzet na rok 2014.

Nalezatoby rozwazy¢ wtgczenie do programu dzieci mtodszych niz przewidziano
(drugi rok Zycia), poniewaz w Polsce czestos¢ wystepowania inwazyjnych
choréob wywotanych przez pneumokoki, w tym wywotanego przez te bakterie
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych jest najwyzsza w okresie od okresu
noworodkowego do 23 miesiqgca Zycia. Rutynowe szczepienia dzieci do 2 roku
zycia 3-4 dawkami szczepionki skoniugowanej PCV wydaje sie obecnie
standardem postepowania.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 100/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-88/2014 ,,Program profilaktyki zakazerh pneumokokowych
wsrdod dzieci z terenu Gminy Nowa Wie$s Wielka” realizowany przez gmine Nowa Wies Wielka,
Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspélne
podstawy oceny” , Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 101/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny dotyczacy profilaktyki
zakazen pneumokokowych w Matopolsce”

Rada Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program  zdrowotny  dotyczqcy  profilaktyki  zakazen
pneumokokowych w Matopolsce”.

Uzasadnienie

Istnieje  wiele dowodow naukowych potwierdzajgcych  efektywnosc
i bezpieczenstwo szczepionek przeciwko pneumokokom. Szczepienia te
sq powszechnie akceptowane | zalecane przez ekspertow polskich
i zagranicznych. Silna odpowiedz na szczepionke skoniugowanq skutecznie
zabezpiecza przed inwazyjng chorobqg wywotywanq przez dwoinki zapalenia
ptuc, redukuje nosicielstwo i obniza zapadalnos¢ na danqg chorobe w ogdlnej
populacji.

Niniejszy program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego
i kierowany jest do dzieci z wtasciwych grup wiekowych.

Zostat opracowany w nawiqzaniu do ogdlnego schematu proponowanego przez
AOTM i zawiera wymagane elementy.

Waqtpliwosci budzi przedstawienie 3 wariantow programu obejmujqcych bardzo
rozne liczebnie grupy:

1. Dzieci do lat 5 przebywajgce w placowkach opiekuriczo-wychowawczych
i rodzinnych domach dziecka.

2. Dzieci do lat 5 przebywajgce w placowkach opiekuriczo-wychowawczych
i rodzinnych domach dziecka oraz uczeszczajgce do ztobkow zlokalizowanych
poza Krakowem

3. Wszystkie dzieci do lat 3 zameldowane na terenie Matopolski.

Nie pozwala to na doktadne oszacowanie populacji docelowej, szczegdlnie
w wariancie trzecim. Wariant ten przewiduje ponadto finansowanie jego
realizacji z budzetu powiatow i gmin. Brak jest danych, czy jednostki te
sq zainteresowane realizacjq programu i czy posiadajg srodki na ten cel.
Z dostepnych informacji wynika, Ze program taki prowadzony byt w przesztosci
tylko w jednej jednostce samorzqdu terytorialnego na tym terenie.
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W przypadku wyboru 2 wariantu programu dzieci mieszkajgce w Krakowie
przebywajgce w placowkach opiekuriczo-wychowawczych i rodzinnych domach
dziecka pozbawione zostang mozliwosci objecia szczepieniem, poniewaz
realizowany w Krakowie inny program szczepienn obejmuje tylko dzieci
uczeszczajgce do ztobkdw i przedszkoli.

Aby mozna byto odnies¢ sie do projektu, czes¢ populacyjna powinna zostac
doprecyzowana, ze wskazaniem ktory wariant bedzie realizowany. Nalezy
podkreslic, ze wdroZenie programu przewidziano w nieodlegtej przysztosci
(Il pétrocze br.) ma to byc projekt kilkuletni- prowadzony do roku 2020 Ilub
do momentu wprowadzenia obowigzkowych szczepien przeciw inwazyjnym
chorobom pneumokokowym do kalendarza szczepieri ochronnych. Bardzo duza
roznica wielkosci grup docelowych w poszczegdlnych wariantach, warunkuje
koniecznos¢ przeznaczenia na niq innej wielkosci budzetow i innej organizacji
realizacji projektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0OT-441-109/2014 ,Program zdrowotny dotyczacy profilaktyki
zakazen pneumokokowych w Matopolsce” realizowany przez wojewddztwo matopolskie, Warszawa,

kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 102/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2016"
gmina Garbatka-Letnisko

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV na lata 2014-2016” gminy Garbatka-Letnisko, pod warunkiem
uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego jakim
sq zakazenia wirusem brodawczaka Iludzkiego szczegdlnie w aspekcie
profilaktyki nowotwordw szyjki macicy. Program zostat przygotowany starannie
z dbatosciqg o szczegoty merytoryczne, jest wieloletni co dodatkowo podnosi
jego wartos¢. Prawidfowo definiuje problem zdrowotny, do programu zostata
zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek, realizator zaktada
,wyszczepialnosc¢” catej populacji zakwalifikowanej do szczepien. Przygotowano
budzet catkowity i jednostkowy, ktory zawiera nie tylko koszt zakupu
szczepionek ale takze kwalifikujgcego badania lekarskiego, wykonania
szczepien oraz zajec informacyjno-edukacyjnych.

Uzupetnienia wymaga okreslenie miernikow efektywnosci programu w tym
skutecznosci edukacji zdrowotnej oraz uwzglednienie w opisie problemu
zdrowotnego catos¢ zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Jednqg z trzech
dawek majq kupic rodzice lub opiekunowie, co nie gwarantuje przeprowadzenia
catego cyklu szczepien. Nalezy zabezpieczy¢ petne finansowanie szczepienia
dzieciom z rodzin ubogich.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z

uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-204/2013 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2016" realizowany przez gmine Garbatka-Letnisko,
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Warszawa, kwieciend 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 103/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18”
gmina Zielona Goéra

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18” gminy Zielona Gdra, pod
warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego jakim sq
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego szczegdlnie w aspekcie profilaktyki
nowotwordw szyjki macicy. Program zostat przygotowany poprawnie, gmina
rozwaza kontynuacje w nastepnych latach. Prawidtowo definiuje problem
zdrowotny, do programu zostata zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa
dziewczynek, realizator zaktada ,wyszczepialnos¢” catej  populacji
zakwalifikowanej do szczepien. Przygotowano budzet catkowity a koszty
jednostkowe zostanq ustalone po wyborze realizatora.

Uzupetnienia wymaga jednoznaczne skierowanie akcji edukacyjnej rowniez
do chtopcow, okreslenie ,,mtodziez” wydaje sie zbyt enigmatyczne. A takze
okreslenie miernikdw efektywnosci programu w tym skutecznosci edukacji
zdrowotnej oraz uwzglednienie w opisie problemu zdrowotnego catosci
problemu zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego, brak takze trybu
zapraszania do programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-206/2013 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV typu 6, 11, 16, 18” realizowany przez gmine Zielona
Goéra, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
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brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 104/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczgt w gminie Bodzechdw
na lata 2013-2014"

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV u dziewczqt w gminie Bodzechow na lata 2013-2014".

Uzasadnienie

Przedstawiony program gminy Bodzechow dotyczy lat 2013-2014, wiec
najorawdopodobniej jest juz realizowany co czyni stanowisko Rady
bezprzedmiotowe. Program zostat przygotowany pobieznie i niestarannie
wigcznie z nieprawidtowa nazwq wymienionej szczepionki. Brak informacji
o kontynuacji programu w nastepnych latach. Brak opisu problemu
zdrowotnego ,harmonogramu szczepien. Przygotowano budzet catkowity nie
podano kosztdéw jednostkowych.

Uzupetnienia wymaga jednoznaczne skierowanie akcji edukacyjnej rowniez
do chfopcow z pomystem na jej przeprowadzenie. Prowadzenie edukacji
prozdrowotnej na ,lekcjach higienicznych” wydaje sie niewystarczajgce. Brak
takze okreslenia miernikow efektywnosci programu w tym skutecznosci
edukacji zdrowotnej oraz uwzglednienie w opisie problemu zdrowotnego cafosci
problemu zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, brak takze trybu
zapraszania do programu. Niemniej program dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego i spotfecznego jakim sq zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego
szczegodlnie w aspekcie profilaktyki nowotworow szyjki macicy i stqd tak istotne
wydaje sie wspieranie inicjatyw lokalnych w tym zakresie .

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z

uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-219/2013 ,Program profilaktyki zakazern wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV u dziewczat w gminie Bodzechéw na lata 2013-2014” realizowany przez
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gmine Bodzechdéw, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks
do raportow szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 105/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2014-2018
miasta Czestochowy”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2014-2018 miasta Czestochowy”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego jakim
sq zakazenia wirusem brodawczaka Iludzkiego szczegdlnie w aspekcie
profilaktyki nowotwordw szyjki macicy. Program zostat przygotowany starannie
z dbatosciq o szczegoty merytoryczne, jest wieloletni co dodatkowo podnosi
jego wartosc. Prawidtowo definiuje i opisuje problem zdrowotny, do programu
zostata zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek, wyboru
szczepionki dokonat Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Ginekologii
Onkologicznej w Katowicach. Przygotowano budzet catkowity i jednostkowy
Prawidfowo okreslono monitorowanie i ewaluacje programu w miesiecznym
cyklu.

Uzupetnienia wymaga okreslenie efektow skutecznosci edukacji zdrowotnej.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-226/2013 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2014-2018 miasta Czestochowy” realizowany przez miasto
Czestochowa, Warszawa, kwiecienn 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportow szczegétowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 106/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18
w Gminie Przykona na rok 2014”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,, Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Przykona
na rok 2014”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego jakim
sq zakazenia wirusem brodawczaka Iludzkiego szczegdlnie w aspekcie
profilaktyki nowotwordow szyjki macicy. Program zostat przygotowany starannie
z dbatoscig o szczeqgdty merytoryczne. Rozwaza sie mozliwos¢ opracowania
wieloletniego na lata 2015-2016 co dodatkowo podnosi jego wartosc.
Prawidfowo definiuje  problem zdrowotny, do programu zostata
zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek, realizator zaktada
,wyszczepialnosc¢” catej populacji zakwalifikowanej do szczepien. Przygotowano
budzet catkowity. Budzet jednostkowy zostanie ustalony po wyborze realizatora
Programu.

Uzupetnienia wymaga okreslenie miernikow jakosci swiadczenn zdrowotnych
oraz skutecznosci edukacji zdrowotnej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-227/2013 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Przykona na rok 2014”
realizowany przez gmine Przykona, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportdw szczegétowych, Warszawa, kwieciert 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 107/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” gmina Gotuchow

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV” gmina Gotuchdw, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu i obejmuje szczepienia przeciw HPV
dziewczynek 14-16 letnich z terenu gminy oraz akcje edukacyjng.

Problem edukacji zdrowotnej wsrod mtodych dziewczgt zostat potraktowany
pobieznie i ma wyfqcznie charakter informacyjny. Powinien on byc¢ bardzo
istotng czescig programu i objg¢ takze chtopcow oraz rodzicow/opiekundw.
Bardzo pozgdane jest uczestnictwo w nim pedagogow. Konieczne jest
monitorowanie i ewaluacja nie tylko szczepien, ale tez czesci edukacyjnej
programu. Poza liczbq uczestnikdow w ww. grupach, sprawozdanie powinno
uwzglednic poprawe wiedzy w zakresie:

-czynnikow ryzyka zakazenia HPV,

-roli HPV w tworzeniu zaawansowanych nadzerek szyjki macicy, ktore
sq stanami przedrakowymi,

-czynnikow ryzyka raka szyjki macicy,

-kluczowej roli regularnych badan cytologicznych w profilaktyce raka szyjki
macicy.

Oczekiwanym przyktadem skutecznosci czesci edukacyjnej programu powinien
by¢ wzrost zgtaszalnosci kobiet z gminy Gofuchdow do profilaktycznych badan
cytologicznych.

W ogdlnym koszcie programu nie wymieniono ile przeznaczono na kampanie
informacyjnqg i podanie szczepionki.

Kazda z dziewczqt powinna otrzymac petny cykl trzech szczepien w ciggu
6 miesiecy.
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Poniewaz przedstawiony projekt jest kontynuacjq programu wczesniej
finansowanego z budzetu gminy, oczekuje sie sprawozdania z monitorowania
i ewaluacji dotychczas zrealizowanych szczepien i edukacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkédw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-234/2013 ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” realizowany przez gmine Gotuchdw, Warszawa, kwiecieri 2014 i aneksu:
»,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, kwiecier 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 108/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy
dla mieszkancéw Gminy Miejskiej w Nysie”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy dla mieszkancow Gminy
Miejskiej w Nysie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu, obejmujgcego
szczepienia przeciw HPV dziewczynek 12 letnich z terenu miejskiej gminy Nysa
oraz akcje edukacyjnq dotyczqcq profilaktyki zakazenn HPV i raka szyjki macicy
w latach 2014-2016.

Tytut programu moze sugerowac, ze szczepienia zapobiegajqg rakowi szyjki
macicy, co jest bardzo prawdopodobne, ale dotychczas nieudowodnione (ocene
bedzie mozina przeprowadzi¢ za okoto 15-20 lat). Powinien byc¢ zmieniony
na ,Program profilaktyki zakazernn HPV dla mieszkaricow Gminy Miejskiej
w Nysie”.

Projekt zawiera szereg usterek zwigzanych z interwencjq edukacyjnq. Grupa
docelowa nie zostata dostatecznie sprecyzowana. Whnioskodawca wskazuje
na grupe dziewczqgt i chfopcow, a takze rodzicow. Nie okreslono jednak, w jakim
zakresie wiekowym jest mfodziez, do ktdrej adresowane sq dziafania
edukacyjne. Wskazano na formy przekazu informacji oraz edukacji (broszury,
plakaty, ulotki, konferencje, imprezy edukacyjne, zajecia), jednak nie
przedstawiono ich tresci. Nie przedstawiono takize tematyki oraz
charakterystyki dziatan edukacyjnych, ani nie wskazano, kto bedzie realizowat
takie dziatania. Elementy te powinny zostac okreslone juz na etapie projektu
programu zdrowotnego, ze wzgledu na koniecznos¢ okreslenia kryteriow oraz
wymagan wobec realizatora. Nie wskazano takze, gdzie i w jakim czasie zajecia
bedq realizowane.

Wa:zne jest, aby zakres interwencji edukacyjnej byt merytorycznie poprawny.
Zgodhnie z zaleceniami, pozgdane jest uwzglednienie w edukacji rowiesnikow,
w tych chfopcow, a takze cztonkow rodziny, co ma wptyw na podjecie decyzji
poddania sie szczepieniu. Bardzo pozigdane jest uczestnictwo w nim
pedagogow. Konieczne jest monitorowanie i ewaluacja nie tylko szczepien, ale
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tez czesci edukacyjnej programu. Poza liczbq uczestnikow w ww. grupach,
sprawozdanie powinno uwzgledni¢ poprawe wiedzy w zakresie:

-czynnikow ryzyka zakazenia HPV,

-roli HPV w tworzeniu zaawansowanych nadzerek szyjki macicy, ktore
sq stanami przedrakowymi,

-czynnikow ryzyka raka szyjki macicy,
-kluczowej roli regularnych badan cytologicznych w profilaktyce raka szyjki
macicy

Oczekiwanym przyktadem skutecznosci czesci edukacyjnej programu powinien
by¢ wzrost zgtaszalnosci kobiet z terenu gminy do profilaktycznych badarn
cytologicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-240/2013 ,Program profilaktyki raka szyjki macicy dla
mieszkancow Gminy Miejskiej w Nysie” realizowany przez gmine Gotuchéw, Warszawa, kwiecien
2014 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz
rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéow szczegétowych, Warszawa,
kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 109/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciw wirusowi HPV dziewczynek urodzonych w 2003 roku
— mieszkanek gminy Popow”

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program szczepiern profilaktycznych przeciw wirusowi HPV
dziewczynek urodzonych w 2003 roku - mieszkanek gminy Popow”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu, obejmujgcego
edukacje oraz zaszczepienie przeciw HPV 11 letnich dziewczynek z gminy
Popow.

Konieczne jest monitorowanie i ewaluacja nie tylko szczepien, ale tez czesci
edukacyjnej programu. Poza liczbg uczestnikow w ww. grupach, sprawozdanie
powinno uwzglednic¢ poprawe wiedzy w zakresie:

-czynnikow ryzyka zakazenia HPV,

-roli HPV w tworzeniu zaawansowanych nadzerek szyjki macicy, ktore
sq stanami przedrakowymi,

-czynnikow ryzyka raka szyjki macicy,

-kluczowej roli regularnych badan cytologicznych w profilaktyce raka szyjki
macicy

Oczekiwanym przyktadem skutecznosci czesci edukacyjnej programu powinien
by¢ wzrost zgtaszalnosci kobiet z gminy Popdw do profilaktycznych badan
cytologicznych.

Typy serologiczne HPV | sposob podawania, odpowiadajqg wytgcznie jednej
szczepionce (z dwodch dostepnych w Polsce), co moze utrudni¢ negocjacje
cenowe. Budzet ogdiny nie zawiera kosztow edukacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-2/2014 ,Program szczepier profilaktycznych przeciw
wirusowi HPV dziewczynek urodzonych w 2003 roku - mieszkanek gminy Popdéw” realizowany przez
gmine Popdéw, Warszawa, kwiecient 2014 i aneksu: ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do
raportéow szczegdtowych, Warszawa, kwiecier 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr111/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego” miasto Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego”
miasta Kedzierzyn-Kozle, pod warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim sq szczepienia przeciw HPV u dziewczynek 12-13 letnich, zamieszkatych
w Kedzierzynie-KoZlu oraz edukacja zwiqzana z profilaktykq zakazen HPV i raka
szyjki macicy.

Konieczne jest monitorowanie i ewaluacja nie tylko szczepien, ale tez czesci
edukacyjnej programu. Poza liczbg uczestnikow w ww. grupach, sprawozdanie
powinno uwzglednic¢ poprawe wiedzy w zakresie:

-czynnikow ryzyka zakazenia HPV,

-roli HPV w tworzeniu zaawansowanych nadzerek szyjki macicy, ktore
sq stanami przedrakowymi,

-czynnikow ryzyka raka szyjki macicy,

-kluczowej roli regularnych badan cytologicznych w profilaktyce raka szyjki
macicy

Oczekiwanym przyktadem skutecznosci czesci edukacyjnej programu powinien

by¢ wzrost zgtaszalnosci kobiet z Kedzierzyna-Kozla do profilaktycznych badan
cytologicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-5/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem

brodawczaka ludzkiego” realizowany przez miasto Kedzierzyn-Kozle, Warszawa, kwiecien 2014 i
aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
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szyjki macicy — wspélne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa, kwiecien
2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 110/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw
wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy na lata 2014-2016”
gmina Bierawa

Rada Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie programu
zdrowotnego ,Program szczepiern profilaktycznych przeciw wirusowi HPV
wywotujgcego raka szyjki macicy na lata 2014-2016” gminy Bierawa, pod
warunkiem uwzglednienia uwag.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu waznego i dobrze zdefiniowanego, obejmujgcego
szczepienie przeciw HPV oraz edukacje zdrowotng dotyczgcq profilaktyki
zakazen HPV i raka szyjki macicy.

Tytut wskazuje na okreslony rodzaj szczepionki (z dwdch dostepnych w Polsce)
i powinien brzmiec: ,Program szczepien profilaktycznych przeciw HPV na lata
2014-2016".

Konieczne jest monitorowanie i ewaluacja nie tylko szczepien, ale tez czesci
edukacyjnej programu. Poza liczbg uczestnikow w ww grupach, sprawozdanie
powinno uwzglednic¢ poprawe wiedzy w zakresie:

-czynnikow ryzyka zakazenia HPV,

-roli HPV w tworzeniu zaawansowanych nadzerek szyjki macicy, ktore
sq stanami przedrakowymi,

-czynnikow ryzyka raka szyjki macicy,
-kluczowej roli regularnych badan cytologicznych w profilaktyce raka szyjki
macicy

Oczekiwanym przyktadem skutecznosci czesci edukacyjnej programu powinien
by¢ wzrost zgtfaszalnosci kobiet z gminy Bierawa do profilaktycznych badan
cytologicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r.,, Nr 122, poz. 696 z pdéin. zm.), z
uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-3/2014 ,Program szczepien profilaktycznych przeciw
wirusowi HPV wywotujgcego raka szyjki macicy na lata 2014-2016” realizowany przez gmine Bierawa,
Warszawa, kwieciend 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka

ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw
szczegdtowych, Warszawa, kwiecien 2014.
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