Protokdt nr 24/2014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 czerwca 2014 rola
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przejrzystosci (Rada} obecni na posiedzeniu;

0 NG RN

Marzanna Bienkowska

Mariena Jankowiak

Agata Maciejczyk

Andrzej Kokoszka

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski —~ udziat w posiedzeniu do pkt. 12 porzadku obrad
Rafat Suwirski

Zhigniew Szawarski

Janusz Szyndler

10. Marek Wronski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia,

2. Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omdwienie konfliktdw interesow czionkow Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Erbitux (cetuksymab) we wskazaniu;
leczenie pacjentdw z rakiem jelita grubego z przerzutami w skojarzeniu z chemioterapig
opartg na irynotekanie.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujgcego podawanie
oksaliplatyny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C22.0 {rak komdrek
watroby), realizowanego w ramach ,Programu teczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie usuniecia Swiadczenia obejmujacego podawanie
tenalidomidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: €83 {chioniak nieziarniczy
rozlany), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigecia Swiadczenia obejmuigcego podawanie

nelarabiny w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C84.5 (inne i nieokresione
chioniaki z komaorek T), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia

chemioterapil niestandardowej”.
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8.

10.

11.

12.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia swiadczenia ohejmujgcego podawanie
paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu iCD-10: C60 (nowotwdr zlosliwy
pracia), realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapi

niestandardowe]”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie usunigcia Swiadczenia ohejmujgcege podawanie
pazopanibu w rozpoznaniach zakwaiifikowanych do kodéw 1CD-10: €54 (nowotwor ziosliwy
trzonu macicy}; C80 (nowotwdr ztosliwy bez okresienia umiejscowienia}, realizowanego w
ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe}”.

Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programow zdrowotnych jednostek samorzadu

terytorialnego:

1} ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV} w Gminie Jozefdw”,

2} ,Program profilaktyki nowotworow ziodliwych szyjki macicy - szczepienia przeciwko
zakazeniom wirusemn brodawczaka ludzkiego (HPV} podopiecznych piacdwek opiekunczo
- wychowawczych w wojewdodziwie wielkopaiskim w iatach 2014-20207,

3} ,Program zdrowotny w zaigesie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
{HPV} typu 6, 11, 16, 1 - miasto i gmina Bierutow”,

4}, Program profilaktyki zakaier wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Radom
na 2014 rok”,

5} ,Program zdrowotny w zakresie profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka iudzkiego
(HPV) typu 6,11,16,18” {Gmina Olesnica),

6} ,Budowanie wifasciwych zachowan higienicznych | przeciwdziaianie probiemowi
spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w Gminie Zgbkowice Sigskie”,

7) ,Program zdrowotiny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Ustka na lata 2015-2016",

8) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV na lata 2014-2019” (Miasto Gniezno),

9) ,Profilaktyka zakaiert wirusem hrodawcraka fudzkiego HPV na lata 2014-2018" {Miasto
Watbrzych),

10} ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakaieri wirusami brodawczaka iudzkiego
(HPV) typu 6, 11, 16, 18 w Gminie Trzebnica na lata 2014-2016",

11) ,Program profilaktycznych szczepier przeciwko wirusow! onkogennemu HPV” (Gmina
Siechnice).

Przygotowanie opinii w sprawie projektow programow zdrowotnych jednostek samorzadu

terytorialnego:

1) ,Przeciwdziatanie chorobom  nowotworowym — wérdd  mieszkafcow — powiatu
zurominskiego w latach 2014-2016",

Z2) .Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chorob uktadu moczowo-piciowego
mezczyzn w wojewodztwie wielkopoiskim w latach 2014-2020",

3) ,Budowanie wtasciwych zachowar higienicznych i przeciwdziatania problemowi
spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w gminie Kamieniec Zabkowicki”,

4) ,2dazyé przed rakiem, czyli od samobadania piersi do mammografii” (miasto Milanowekj,

5) ,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka prostaty u mezczyzn w wieku 50-65
roku Zycia na terenie Powiatu Lubifskiego 2014-2016".

Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programow zdrowotnych jednostek samorzgdu

terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb naczyniowych OUN” (miasto
Kedzierzyn-Koile),
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2) ,Program profilaktyczny dotyczgcy wezesnego wykrywania wad postawy u ucznidw szkdt
podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgérne”,

3} ,Program rozpoznawania wad postawy i rehabifitacji wsrod dzieci i miodziezy” {gmina
Siechnice),

4) ,Program psychiatryczny - tlerapeutyczno-rehabilitacyjny poiaczony z aktywizacia
pacjientéw” {wojewddztwo wielkopoiskie},

13, Przygotowanie opinii w sprawie projektow programéw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytoriainego:

1} ,Program profilaktyczny choréb nowotworowych {ze szczegdinym uwzglednieniem raka
jelita grubepgo) <<wygraj z rakiem>> dla mieszkancéw miasta { gminy Strzegom na lata
2014-2016",

2} ,Program pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego” (miasto
Dabrowa Gdrnicza}.

14. Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:05 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad.2. Rada przyjeta jednomyséinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow interesdw.

Na skutek zgtoszonego konfiiktu, jeden z cztonkdw Rady zostat jednomysinie wytaczony z gfosowania
i udziatu w pracach nad tematem objetym pkt. 6 porzadku obrad, 1. usunigcia Swiadczenia
obejmujacego podawanie ienalidomidu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C83.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4351-11/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Erbitux {cetuksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka jelita grubego
(ICD-10 C18-C20}".

W daisze]j kolejnoéci przeprowadzono teiekonferencje z ekspertem w dziedzinie onkologii kliniczne;j.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzcnej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktére stanowia
zataczniki do protokotu:
1} Erbitux {cetuksymab), roztwér do infuzji, 5 mg/mi, 1 fiolka a 20 ml, kod EAN 5509550035522 -
w wyniku gtosowania 9 gloséw za, 1 glos przeciw;
2} Erbitux (cetuksymab), roztwér do infuzji, 5 mg/mi, 1 fiotka a 106 mi, kod EAN 5908930035346 -
w wyniku gtosowania 9 glosdw za, 1 gtos przeciw.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-17/2014
,Oksalipiatyna we wskazaniu: rak komdrek watroby {C22.0) - program leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku nprzeprowadzonej dyskusji Rada 10 gtosami za przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0OT-431-15/2014
“ enalidomid we wskazaniu: chfoniak nieziarniczy rozlany (C83) - Program leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowej”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 9 gtosami za przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwate,
bedaca jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AQTM-0T-431-16/2014
»Nelarabina we wskazaniu: Inne | nieokresione chitoniaki z komdrek T (C84.5) - Program leczenia w ramach

Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.
Nastgpnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 10 giosami za przy 0 glosow przeciw przyjefa uchwate,
bedacy je] stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokatu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-19/2014
LPaklitaksel w razpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICG-10: CE0”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glfosami za przy 0 gtosow przeciw przyjeta uchwate,
bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zafgcznik do pratokotu.

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-431-18/2014
,Pazopanib we wskazaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10: €54 {nowotwaory zfosliwe trzonu
macicy)i C80 (nowotwr ziodliwy hez okreslenia jego umiejscowienia)”,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada 10 glosami za przy O giosow przeciw przyjeta uchwale,
bedgca jej stanowiskiem, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-21/2014
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie jozefow”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 giosdw przeciw, przyjefa uchwate
badacs jej opinig, ktdra stanowi zalacznik do protokofu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-27/2014
LProgram profilaktyki nowotwordw ziodliwych szyjki macicy ~ szczepienia przeciwko zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) podopiecznych piacéwek opiekunczo-wychowawczych w

wojewddztwie wielkopoiskim w latach 2014-2020".
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gltosami za, przy O glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-43/2014
LProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka iudzkiego {HPV) typu
6,11,16,18".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jei opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AQTM-QT-441-46/2014
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV} w miescie Radom na 2014 rok”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 2 glosach przeciw {jeden cztonek Rady
nieabecny na sali podczas giosowaniaj}, przyjefa uchwate bedgcg jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do
protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: ACGTM-0OT-441-47/2014
.Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu
6,11,16,18".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 glosach przeciw, przyiefa uchwate
bedacy jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownilk Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu nr: AOTM-0OT-441-48/2014
Budowanie wilasciwych zachowan higienicznych i przeciwdziatanie problemowi spotecznemu jaki

stanowi rak szyjki macicy w Gminie Zgbkowice Slaskie”.
Nastepnie projeki opinil przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 giosach przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu,

7. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje z raportu nr; AGTM-OT-441-49/2014
JProgram zdrowotiny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka iudzkiego {HPV} typu
6,11,16,18 w Gminie Ustka na lata 2015-2016".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gfosami za, przy 2 glosach przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokofu.

B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-
51/2014,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na
lata 2014-2019".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

9. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-54/2014
LProgram profilakiyki zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gltosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu,

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-56/2014
JProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu
£,11,16,18 w Gminie Trzebnica na lata 2014-2016",

Nastepnie projekt opinil przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-61/2014
LProgram profilaktycznych szczepien przeciwko wirusowi onkogennemu HPV”, /3
/IA
L%

Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie. /
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W wyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwale
bedaca Jej opinig, ktdra stanow] zatqcznik do protokoiu.

4d.11.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-24/2014
.Przeciwdziatania charobom nowotworowym wsrdd mieszkaricdw powiatu zurominskiego w fatach
2014 -2016".

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

W wyniku przeprowadzane] dyskusji Rada, 10 giosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Raport nr: AOTM-0OT-441-26/2014
LProgram profifaktyki i wczesnego wykrywania chordb ukiadu moczowo ~ piciowego mezczyzn w
wojewadztwie wielkopolskim w latach 2014 — 2020".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gtosdw przeciw, przyiefa uchwate
bedacy jej opinia, ktora stanowi zalgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-44/2014
LBudowanie wiasciwych zachowan higienicznych i przeciwdziatania problemowi spotecznemu jaki

stanowi rak szyjki macicy w Gminie Kamieniec Zabkowicki”.
Nastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacg jej opinig, kidra stanowi zaigcznik do protokofu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-93/2014
»2dgiy¢ przed rakiem, czyli od samobadania piersi do mammografii”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gfosami za, przy 1 glasie przeciw, przyjeta uchwate bedaca
jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze infarmacje z raportu nr: AOTM-0T-441-124/2014

»Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka prostaty u meiczyzn w wieku 50 — 65 roku zycia
na terenie Powiatu Lubiiskiego 2014 - 2016",

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdéw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do pratokotu.

Ad.12.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AOTM-0T-441-16/2014
»Program profilaktyki i wezesnego wykrywania chordb naczyniowych CUN".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjefa uchwaite
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracawnik Agencji przedstawit najistotniejsze infarmacje z raportu nr: AOTM-OT-441-19/2014
LProgram profitaktyczny dotyczgcy wezesnego wykrywania wad postawy ucznidw szkdt podstawowych
z terenu Gminy Tarnowo Podgdrne”,

Mastepnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gfosow przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jej opinig, ktdéra stanowi zatacznik do protokotu.

2, Pracownik Agencii przedstawif najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-62/2014
LProgram rozpoznawania wad postawy i rehabilitacji wérod dzieci i mtodziezy”.

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

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-32/2014
»Program psychiatryczny terapeutyczno-rehabilitacyiny pofgczony z aktywizacjg pacjentow”,

Nastgpnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez nrowadzgcego posiedzenie.

W owyniku prreprowadzongj dyskusji Rada, 10 glfosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedacy jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu,

Ad.13.1. Pracownik Agencji przedstawit nzjistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-41/2014
,Program profilaktyczny choréb nowotworowych (ze szczegoinym uwzglednieniem raka jelita grubego)
LWygraj z rakiem” dla mieszkancow Miasta | Gminy Strzegom na lata 2014-2016".

Nastepnie projekt opinii przedstawil cztonelk Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 giosami za, przy 1 giosie przeciw, przyjeta uchwate bedaca
jej opinia, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-110/2014

.Program pilotaiowy wczesnego wykrywania nowotwordw jeiita grubego”,
Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjela uchwatg
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.14. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoriczy! posiedzenie Rady o godzinie 14:40.

Protokdf zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

Rafat Suwiriski
Wiceprzewoﬁnwiczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 196/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .
w sprawie oceny leku Erbitux (cetuksymab)
(kod EAN: 5909990035922) we wskazaniu:

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Erbitux (cetuksymab), roztwdr do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiolka a 20 ml, kod EAN
5909990035922, we wskazaniu:

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujq, iz leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego cetuksymabem w potgczeniu ze schematem opartym na irinotekanie
(FOLFIRI) jest skuteczna w grupie chorych bez stwierdzonej mutacji w obrebie
genow KRAS/NRAS. Wpykazano, wydtuzenie przezycia catkowitego o 3,5
miesigca (z 20,0 miesiecy do 23,5 miesigca; p<0.0093) a takze przezycia
wolnego od progresji o 1,5 miesigca (z 8,4 miesigca do 9,9 miesigca; p<0.0012)
(Van Cutsem, 2011).

Odnalezione rekomendacje kliniczne (NCCN 2014, PTOK 2013, ESMO 2012, SIGN
2011), réwniez zalecajg stosowanie preparatu cetuksymabu w | linii leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego u pacjentéow z podwyiszong ekspresjq
EGFR oraz brakiem mutacji genow KRAS/NRAS.Eksperci kliniczni poproszeni
o opinie w przedmiotowej sprawie, rowniez wskazujg na zasadnosc
wprowadzenia finansowanie cetuksymabu we wnioskowanym wskazaniu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. L. 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 196/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-11/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Erbitux (cetuksymab)

" z dnia 18 czerwca 2014 r.
Wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 196/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem ;6#tym stanowig informacje publiczne podlegajqgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Merck Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Merck Sp. z o.o.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.

4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Merck Sp. z o.o.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 197/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
w sprawie oceny leku Erbitux (cetuksymab)
(kod EAN: 5909990035946) we wskazaniu:

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Erbitux (cetuksymab), roztwdr do infuzji, 5 mg/ml, 1 fiolka a 100 ml, kod EAN
5909990035946, we wskazaniu:

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wskazujq, iz leczenie zaawansowanego raka jelita
grubego cetuksymabem w potgczeniu ze schematem opartym na irinotekanie
(FOLFIRI) jest skuteczna w grupie chorych bez stwierdzonej mutacji w obrebie
genow  KRAS/NRAS. Wpykazano, wydtuzenie przezycia  catkowitego
0 3,5 miesigca (z 20,0 miesiecy do 23,5 miesigca, p<0.0093) a takze przezycia
wolnego od progresji o 1,5 miesigca (z 8,4 miesigca do 9,9 miesigca; p<0.0012)
(Van Cutsem, 2011).

Odnalezione rekomendacje kliniczne (NCCN 2014, PTOK 2013, ESMO 2012, SIGN
2011), réwniez zalecajq stosowanie preparatu cetuksymabu w | linii leczenia
zaawansowanego raka jelita grubego u pacjentéow z podwyziszong ekspresjq
EGFR oraz brakiem mutacji gendw KRAS/NRAS. Eksperci kliniczni poproszeni
o opinie w przedmiotowej sprawie, rowniez wskazujg na zasadnosc
wprowadzenia finansowanie cetuksymabu we wnioskowanym wskazaniu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 197/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-11/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Erbitux (cetuksymab)

" z dnia 18 czerwca 2014 r.
Wykorzystane zrédta danych:

1. Stanowisko eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 197/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem ;6#tym stanowig informacje publiczne podlegajqgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Merck Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Merck Sp. z o.o.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.

4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Merck Sp. z o.o.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 198/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .
w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodu ICD-10: C22.0, realizowanego w ramach , Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie oksaliplatyny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C22.0 (rak komorek wgqtroby), realizowanego w ramach ,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Ze wzgledu na ograniczonq skutecznos¢ chemioterapia nie jest zalecangq
metodq leczenia raka wgtrobowokomdrkowego (hepatocellular carcinoma-
HCC). Systemowa chemioterapia chorych na zaawansowanego HCC nie jest
metodq uzZytecznqg w praktyce klinicznej ze wzgledu na niskq wrazliwosci
na dziatanie cytotoksycznych lekow w zwigzku z nadekspresjq genu
wielolekowej opornosci nowotworu. Jedynym lekiem, ktory nieznacznie wydtuza
czas przezycia jest sorafenib, gdy stosowany jest u chorych z zachowangq dobrq
wydolnosciq wgtroby.

Brak jest dowoddow naukowych wysokiej jakosci potwierdzajgcych skutecznosc
kliniczng oksaliplatyny w ocenianym wskazaniu. Wiekszos¢ miedzynarodowych
rekomendacji nie wymienia oksaliplatyny jako opcji terapeutycznej w leczeniu
HCC.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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, p0z.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0OT-431-17/2014, Oksaliplatyna we wskazaniu: rak komoérek watroby (C22.0) -
program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”. Warszawa, 26 czerwca 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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 199/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodu ICD-10: C83, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie lenalidomidu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C83 (chtoniak nieziarniczy rozlany), realizowanego w ramach ,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Nie odnaleziono mocnych dowoddw naukowych potwierdzajgcych zasadnosc
stosowania lenalidomidu we wskazaniu C83 (chtoniak nieziarniczy rozlany),
jedynym chtoniakiem przy ktorym rozwazane jest leczenie lenalidomidem jest
C83.1 (chtoniak z komdrek ptaszcza) oraz C83.3 (chfoniaki rozlane z duzych
komorek B). Podmiot odpowiedzialny, w porozumieniu z EMA oraz URPL, wydat
komunikaty niezalecajgce stosowania lenalidomidu w niezatwierdzonych
wskazaniach z wyjgtkiem badan klinicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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, p0z.1027 z p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-15/2014, ,,Lenalidomid we wskazaniu: chtoniak nieziarniczy rozlany (C83) -
Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa, 25 czerwca 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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 200/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu
ICD-10: C84.5, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie nelarabiny w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C84.5 (inne i nieokreslone chtfoniaki z komdrek T), realizowanego w ramach
»Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;”.

Uzasadnienie

Nelarabina jest prolekiem dla analogu deoksyguanozyny ara-G. Wykazuje ona
skutecznos¢ w leczeniu chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng
T-komorkowq (T-ALL) lub na chtoniaka limfoblastycznego T-komdrkowego.
Wskazania rejestracyjne obejmujqg chorych, u ktorych nie byto reakcji
na leczenie, lub wystgpita wznowa po zastosowaniu co najmniej dwodch
schematow chemioterapii. Brak jest jednoczesnie w pismiennictwie
jakichkolwiek danych, ktore uzasadniatyby stosowanie nelarabiny w grupie
chorych na inne i nieokreslone chtoniaki z komorek T. Zdaniem Rady chtoniaki
zkomdrek T to grupa niezwykle niejednorodna pod wzgledem biologicznym
i klinicznym, nie mozZna, zatem, bezkrytycznie zaktadaé, Ze skutecznosc
udokumentowana w T-ALL i chtoniaku limfoblastycznym obejmowac bedzie
takze inne typy chtoniakow T-komdrkowych. Brak jest zalecen dla stosowania
nelarabiny w innych i nieokreslonych chfoniakach z komorek T w odnalezionych
rekomendacjach klinicznych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6zn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-16/2014, ,Nelarabina we wskazaniu: Inne i nieokreslone chtoniaki z
komoérek T (C84.5) - Program leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii niestandardowej”, Warszawa,
24 czerwca 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




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 201/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodu ICD-10: C60, realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10:
C60 (nowotwor ztosliwy prqcia), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego paklitaksel,
stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej nie byta wyzsza
od limitu finansowania opublikowanego w aktualnym Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia.

Uzasadnienie

Oceniane wskazanie charakteryzuje sie rzadkosciq wystepowania, brak jest
wiarygodnych wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczqcych omawianego
zagadnienia. Wyniki nielicznych badan pilotowych o miernej jakosci,
rekomendacje kliniczne (w tym rekomendacje Polskiej Unii Onkologii) i opinie
ekspertow pozwalajg wnioskowac, ze w przypadku chorych na raka prqcia
chemioterapia z udziatem pakalitakselu moze byc¢ stosowana w leczeniu
wstepnym przed planowang resekcjg zmian pierwotnie nieoperacyjnych oraz
w leczeniu paliatywnym w stadium uogdlnienia.

Bezpieczeristwo stosowania paklitakselu jest zadowalajgco poznane, zwtaszcza
w przypadku wskazan rejestracyjnych. Do najczestszych dziatan niepozqgdanych
nalezy zaliczy¢ neutropenie i niedokrwistos¢, reakcje nadwrazliwosci,
neurotoksycznos¢ i zakazenia. Premedykacja i leczenie wspomagajgce
poprawiajq tolerancje leczenia. Charakterystyka produktu leczniczego
paklitaksel nie obejmuje omawianego wskazania, co uzasadnia realizacje
omawianego swiadczenia w ramach programu chemioterapii niestandardowej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 201/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

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, p0z.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-BP-431-19/2014, , Paklitaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C60”, Warszawa czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 202/2014 z dnia 30 czerwca 2014 .

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujgcego
podawanie pazopanibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodéw ICD-10: C54, C80, realizowanego w ramach ,,Programu
leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne usuniecie Swiadczenia obejmujgcego
podawanie pazopanibu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow ICD-10:
C54 (nowotwory ztosliwe trzonu macicy) i C80 (nowotwdr ztosliwy bez
okreslenia jego umiejscowienia), realizowanego w ramach ,,Programu leczenia
w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Uzasadnienie

Pazopanib jest podawanym doustnie silnym, o wielokierunkowym dziataniu,
inhibitorem kinazy tyrozynowej receptorow naczyniowo-srodbtonkowego
czynnika wzrostu (VEGFR)-1, -2, i -3, pfytkowopochodnego czynnika wzrostu
(PDGFR)-ai —8 oraz receptora czynnika komorek macierzystych (c-KIT).

W doswiadczeniach nieklinicznych pazopanib hamowat w sposob zaleiny
od dawki indukowanq przez ligandy autofosforylacje receptoréow VEGFR-2, c-Kit
i PDGFR-8 w komdrkach. W warunkach in vivo pazopanib hamowat indukowang
VEGF fosforylacjeVEGFR-2 w pfucach myszy, angiogeneze w badaniach
na roznych modelach zwierzecych i wzrost licznych ksenoprzeszczepow
nowotwordow cztowieka u myszy.

Lek jest wskazany i refundowany w leczeniu pierwszego rzutu dorostych
pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomdrkowym (RCC) oraz
w leczeniu pacjentow, u ktdorych wczesniej stosowano cytokiny z powodu
zaawansowanego raka nerkowokomdrkowego (RCC). Jest takze stosowany
w leczeniu dorostych pacjentow z okreslonymi podtypami zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich (STS).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 202/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Nie odnaleziono zadnego badania dotyczqgcego stosowania pazopanibu
u chorych na raka gruczotowego trzonu macicy ( kod C54) jak rdwniez
w nowotworach ztosliwych bez okreslenia jego umiejscowienia (kod C80).
W opinii wybitnego eksperta klinicznego - onkologa finansowanie pazopanibu
w leczeniu chorych na ztosliwe nowotwory trzonu macicy nie jest uzasadnione.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le 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-BP-431-18/2014, ,Pazopanib we wskazaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-
10: C54 (nowotwory ztosliwe trzonu macicy) i C80 (nowotwor ztosliwy bez okreslenia jego umiejscowienia)”, Warszawa
czerwiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie J6zeféw”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Jozefow”.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazern HPV. Program posiada
jednak istotne braki uniemozliwiajgce jego realizacje:

* brak udziatu w programie chtopcow, w analogicznych wieku do grupy
dziewczqt,

* brak kosztow jednostkowych , brak podziatu kosztow na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych,

* zaplanowany 20% wspdtudziat rodzicow w finansowaniu szczepier powoduje
nieréowny dostep do oferowanych swiadczen zdrowotnych,

* brak mozliwosci wyboru realizatora programu w procedurze otwartego
konkursu ofert,

* qutorzy programu nie odniesli sie do oczekiwanych efektow programu,
miernikow efektywnosci, oceny zgtaszalnosci do programu oraz jakosci
swiadczen oferowanych w ramach programu. Nie wskazano osob/jednostek
odpowiedzialnych za monitorowanie oraz ewaluacje projektu, metod
dziatania w tym zakresie, a takze wzorow materiatow potrzebnych,

* brak schematu i terminu podawania szczepionki 4-walentnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-21/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jézeféw” realizowany przez: Miasto Jézefdw,
Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecieri 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki nowotworéw ztosliwych
szyjki macicy — szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) podopiecznych placéwek opiekunczo-
wychowawczych w wojewddztwie wielkopolskim
w latach 2014-2020”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki nowotwordw ztosliwych szyjki macicy — szczepienia
przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) podopiecznych
placowek opiekuriczo-wychowawczych w wojewddztwie wielkopolskim w latach
2014-2020".

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen HPV. Jest zaplanowany
jako program wieloletni i dotyczy podopiecznych placéwek opiekunrczo-
wychowawczych, co ma istotny pozytywny aspekt spoteczny. Program posiada
jednak istotne braki, ktére powinny by¢ usuniete przed jego realizacjq:

brak udziatu w programie edukacyjnym chfopcow, w analogicznym wieku
do grupy dziewczqt,

brak mozliwosci wyboru realizatora programu w procedurze otwartego
konkursu ofert,

brak jednostki odpowiedzialnej za przeprowadzenie przetargu i zasad jego
przeprowadzenia,

brak oceny jakosci Swiadczen w programie,
brak wzoréw materiatow edukacyjnych,

brak schematu i terminu podawania szczepionek, wybdr specjalisty onkologa
jako lekarza wykonujgcego szczepienia jest catkowicie nieuzasadniony.

Ponadto, Rada proponuje obnizenie wieku wtgczenia do programu do 13 lat,
co zgodne jest z zaleceniami towarzystw naukowych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 166/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-27/2014 ,,Program
profilaktyki nowotwordéw ztosliwych szyjki macicy — szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) podopiecznych placéwek opiekuriczo-wychowawczych w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2020”
realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy

przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18”
miasta Bierutow

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” miasta Bierutow, pod warunkiem
uwzglednienia wymienionych ponizej zastrzezen.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu

zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen HPV. Jest zaplanowany

jako kontynuacja programu z roku 2013 i uczestnikami sq rowniez chtopcy,

co ma istotny, pozytywny aspekt epidemiologiczny i spoteczny. Program

posiada jednak braki, ktére powinny byc usuniete przed jego realizacjq:

* brak kosztow jednostkowych, brak podziatu kosztow na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych,

* brak informacji dotyczqcej kwalifikacji do szczepien na podstawie badan
lekarskich,

* brak mozliwosci wyboru realizatora programu w procedurze otwartego
konkursu ofert,

* monitoring i ewaluacja powinny zosta¢ ponownie opisane z uwzglednieniem
oceny zgtaszalnosci, jakosci swiadczen i efektywnosci programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-43/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” realizowany przez:
Miasto Bierutéw, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 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 168/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Radom na 2014 rok”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie
Radom na 2014 rok”.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen HPV. Uczestnikami
programu majq byc¢ takie chfopcy, co ma istotny, pozytywny aspekt
epidemiologiczny i spoteczny. Program posiada jednak braki, ktére powinny byc¢
usuniete przed jego realizacjq:

* brak kosztow jednostkowych, brak podziatu kosztow na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych,

* brak miejsca realizacji edukacji zdrowotnej i brak przedstawienia materiatow
potrzebnych do realizacji interwencji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-46/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Radom na 2014 rok” realizowany przez: Miasto
Radom, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspélne podstawy oceny” Warszawa, kwiecieri 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18”
gminy Olesnica

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” gminy Olesnica.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazern HPV. Uczestnikami
programu, nie tylko w czesci edukacyjnej, ale rowniez szczepien, sq rowniez
chtopcy, co ma istotny, pozytywny aspekt epidemiologiczny i spofeczny.
Program posiada jednak braki, ktdore powinny byc¢ usuniete przed jego
realizacjq:

* brak kosztow jednostkowych, brak podziatu kosztow na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepieri ochronnych,

* brak informacji dotyczqcej kwalifikacji do szczepiern na podstawie badan
lekarskich,

* monitoring i ewaluacja powinny zosta¢ ponownie opisane z uwzglednieniem
oceny zgtaszalnosci, jakosci swiadczen i efektywnosci programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-47/2014 ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” realizowany przez:
Gmine Olesnica, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Budowanie wtasciwych zachowan
higienicznych i przeciwdziatanie problemowi spotecznemu jaki
stanowi rak szyjki macicy w Gminie Zagbkowice Slgskie”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Budowanie wtasciwych zachowarn higienicznych i przeciwdziatanie problemowi
spofecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w Gminie Zgbkowice Slgskie”, pod
warunkiem zmiany nazwy programu i uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy
wybranych mieszkaricow gminy miejskiej Zgbkowice Slgskie. Obejmuje
on odpowiednie  dziatania  informacyjno-edukacyjnej oraz interwencje
o0 udowodnionej skutecznosci.

Zdaniem Rady, nastepujgce elementy wymagajq korekty:

* tytut programu powinien brzmie¢ ,Program profilaktyki zakazen HPV
w gminie Zgbkowice Slgskie”,

* informacje dotyczqce planowanej do wiqgczenia populacji, jak rowniez jej
wieku, pozostajq niespdjne (niewiadomym pozostaje czy liczba 104 odnosi sie
do wszystkich dziewczgt w wieku od 10-13 r.z., czy wyfqcznie do dziewczgt
urodzonych w 2001 r.; prawdopodobnie tylko dziewczeta 13-letnie),

* nie uwzgledniono udziatu chtopcow w wieku analogicznym do wieku
dziewczqt w programie; warto zaznaczyé, iz ujecie w programie populacji
zarowno dziewczqgt, chtopcdow jak i rodzicow jest rekomendowane przez
ekspertow klinicznych,

* szczepienia dziewczqt bedgq wykonane przy uZyciu  szczepionki
czterowalentnej Silgard (wybdr nie zostat uargumentowany),
* schemat planowanych przez autora szczepien (tj. 3 dawki cyklu w okresie 0-1-

4 miesigce) nie zgadza sie z zaleceniami producentdw, ktdry wynosi
odpowiednio 0-2-6 miesiecy (ChPL),

* nie okreslono w sposob jednoznaczny oczekiwanych efektow programu oraz
nie odniesiono sie do jakosci Swiadczen oferowanych w programie,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 170/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

* nie podano kosztow jednostkowych, atakze nie przedstawiono podziatu
kosztow na przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien
ochronnych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-48/2014 , Budowanie
wiasciwych zachowan higienicznych i przeciwdziatanie problemowi spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w Gminie
Zabkowice Slaskie” realizowany przez: Gmine Miejska Zgbkowice Slaskie, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw
szczegbtowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecier 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr171/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18
w Gminie Ustka na lata 2015-2016”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie Ustka na lata 2015-2016".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy
wybranych mieszkaricow gminy. Obejmuje on odpowiednie dziatania
informacyjno-edukacyjnej oraz interwencje o udowodnionej skutecznosci. Rada
zwraca uwage, Ze nie przedstawiono kosztow jednostkowych programu,
ograniczono sie do podania jedynie catkowitych kosztow programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-49/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie Ustka na lata
2015-2016" realizowany przez: Gmine Ustka, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr172/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2019”
miasta Gniezno

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV na lata 2014-2019” miasta Gniezno.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy
wybranych mieszkancow miasta. Obejmuje on odpowiednie dziatania
informacyjno-edukacyjnej oraz interwencje o udowodnionej skutecznosci.
Wskazane jest okreslenie kryteriow kwalifikacji do szczepienia, poniewaZ nie
obejmie ono catej populacji spetniajgcej kryteria wiqczenia. Rada zwraca uwage
na brak okreslenia kosztow realizacji programu w latach 2015-2019. Dziatania
edukacyjne powinny objqc chfopcow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-51/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2019” realizowany przez:
Miasto Gniezno, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych , Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018” miasta Watbrzych

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2014-2018” miasta Watbrzych, pod warunkiem korekty budZetu polegajgcej
na uwzglednieniu w nim kosztow akcji informacyjno-edukacyjne;.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy
wybranych mieszkancow miasta. Obejmuje on odpowiednie dziatania
informacyjno-edukacyjnej oraz interwencje o udowodnionej skutecznosci.
W budzecie nie uwzgledniono kosztow akcji informacyjno-edukacyjne;.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-54/2014 ,,Program
profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2014-2018” realizowany przez: Miasto Watbrzych,
Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecieri 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr174/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18
w Gminie Trzebnica na lata 2014-2016”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie Trzebnica na lata 2014-2016”, pod
warunkiem korekty budzetu polegajgcej na uwzglednieniu w nim kosztow akcji
informacyjno-edukacyjne;j.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie
liczby zachorowan na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy
wybranych mieszkaricow gminy. Obejmuje on odpowiednie dziatania
informacyjno-edukacyjnej oraz interwencje o udowodnionej skutecznosci.
W budzecie nie uwzgledniono kosztow akcji informacyjno-edukacyjne;.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-56/2014 ,,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazers wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie Trzebnica na
lata 2014-2016" realizowany przez: Gmine Trzebnica, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych
»Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdine
podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
wirusowi onkogennemu HPV” gminy Siechnice

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko wirusowi onkogennemu HPV”
gminy Siechnice, ze wzgledu na nieuwzglednienie akcji informacyjno-
edukacyjnej oraz zaplanowanie jedynie kosztow catkowitych projektu,
i nieprzedstawienie budzetu programu.

Uzasadnienie

Informacje przedstawione przez autorow programu sq chaotyczne, wybidrcze,
opisane w sposob niedoktadny (projekt programu stanowi czes¢ projektu
opisujgcego jednoczesnie dwa inne problemy zdrowotne, a dotyczqgce
niepetnosprawnosci i wad postawy). Brak jest precyzyjnego okreslenia populacji
biorqcej udziat w programie. Brak w nim opisu akcji informacyjno-edukacyjnej.
Brak jest dokftadnego budzetu programu. Podano jedynie planowane koszty
catkowite projektu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-61/2014 ,,Program
profilaktycznych szczepiern przeciwko wirusowi onkogennemu HPV” realizowany przez: Gmine Siechnice, Warszawa,
maj 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr176/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym
wsrod mieszkancow powiatu zurominskiego w latach 2014 - 2016”
powiatu zurominskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym wsrod mieszkaricow powiatu
Zurominskiego w latach 2014 - 2016” powiatu zurominskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego. Zostat przygotowany
zgodnie z szablonem zaproponowanym przez Agencje. Celem gfdwnym
programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci zycia mieszkancow
powiatu zurominiskiego poprzez zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci
Z powodu chordob nowotworowych dzieki zwiekszeniu dostepu do bezptatnych
badarn profilaktycznych. Adresatami programu sq: kobiety i mezczyzni pomiedzy
50 - 65 r. z. (profilaktyka raka jelita grubego), mezczyzni pomiedzy 50 -75 r. z
(profilaktyka raka gruczotu krokowego), kobiety w wieku 40 — 49 oraz
po 70 roku zycia, ktére w ciggu dwdch lat nie miaty wykonywanej mammografii
(profilaktyka raka piersi) - mieszkaricy powiatu Zurominiskiego. Do poprzedniej
edycji programu (a jest to kontynuacja z 2013 roku) zostata wydana negatywna
opinia Prezesa AOTM 122/2013 z 13 maja 2013 roku, w ktorej podkreslono
dublowanie sie populacji z Narodowym Programem Zwalczania Chordb
Nowotworowych. W opinii podkreslono takze brak korzysci ze skriningu
w kierunku raka prostaty oraz o ryzyku nadrozpoznawalnosci i zwigzanych
z tym dziatan niepoZqdanych. Zatem Rada uwazZa, Ze opiniowanie programu
ocenionego negatywnie jest nieuzasadniona.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-OT-441-24/2014
,Przeciwdziatania chorobom nowotworowym wsréd mieszkaricéw powiatu zurominskiego w latach 2014 - 2016”
realizowany przez: Powiat Zuromiriski, Warszawa, czerwiec 2014 oraz anekséw do raportdéw szczegétowych ,,Profilaktyka i

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 176/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

wczesne wykrywanie nowotwordéw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa marzec 2014, ,Programy
wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa maj 2014, ,,Programy wczesnego
wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr177/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb uktadu moczowo—ptciowego mezczyzn w wojewddztwie
wielkopolskim w latach 2014-2020"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordob uktadu moczowo-
ptciowego meziczyzn w wojewddztwie wielkopolskim w latach 2014-2020".

Uzasadnienie

Program odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne
wykrywanie raka gruczotu krokowego. Zostat przygotowany zgodnie
z szablonem zaproponowanym przez Agencje. Nalezy pamietac, ze stezenie PSA
nie jest swoiste i mogq na nie wptynqc inne czynniki jak: tagodny rozrost
prostaty, zapalenie prostaty, uraz uktadu moczowego, urazy i infekcje prostaty,
wykonywanie intensywnych cwiczen fizycznych w ostatnich 48 godzinach,
a takze ejakulacja oraz badanie per rectum. W chwili obecnej rutynowy skrining
w kierunku raka prostaty oparty na oznaczeniu stezenia PSA bez wykonania
badania stercza per rectum nie jest uzasadniony w populacji ogdlnej.
W programie przedstawiono dosyc¢ szczegotowy budzet, ktorego najwiekszqg
czesc¢ (blisko 50%) pochtania zakup aparatdow ultrasonograficznych z gtowicq
brzusznqg i rektalng oraz ,pistoletem” do biopsji i cystoskopem. Nalezy
rownoczesnie podkreslic, Zze badanie stercza per rectum jest podstawowym
badaniem, ktore powinno byc regularnie wykonywane przez urologa, ale takze
interniste lub lekarza rodzinnego. Podobnie jak konsultacja urologiczna,
oznaczenie stezenia PSA (catkowitego oraz wolnego) oraz ewentualne dalsze
badania diagnostyczne w kierunku raka gruczotu krokowego (jak
np. transrektalne  USG)  ograniczone  sqdo  ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej.

Zdaniem Rady, budzet zarezerwowany na przeprowadzenie ww. programu,
maogtby byc¢ wykorzystany w bardziej racjonalny sposdb.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 177/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

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-OT-441-26/2014 ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb uktadu moczowo—piciowego meiczyzn w wojewddztwie wielkopolskim w
latach 2014-2020" realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw
szczegbtowych ,,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspélne podstawy oceny”, maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 178/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Budowanie wtasciwych zachowan
higienicznych i przeciwdziatania problemowi spotecznemu jaki
stanowi rak szyjki macicy w Gminie Kamieniec Zgbkowicki”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Budowanie wtasciwych zachowan higienicznych i przeciwdziatania problemowi
spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w Gminie Kamieniec Zgbkowicki”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazenn wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV). Zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje. Celem gtdwnym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan
zpowodu raka szyjki macicy poprzez wdrozenie profilaktyki pierwotnej
polegajqcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz wykonaniu szczepien
ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mieszkaricow gminy
Kamieniec Zgbkowicki. W programie okreslono cel ogdlny i cele szczegotowe.
Realizator programu zostanie wyfoniony w drodze konkursu ofert. Odniesiono
sie do monitorowania i ewaluacji programu. Okreslono budzet jednostkowy
i catkowity.

Nalezy jednak doprecyzowac informacje, Ze program zaplanowano jako
wieloletni. Autorzy programu nie uwzglednili udziatu chftopcow w wieku
analogicznym do wieku dziewczqt w programie. Ujecie w programie populacji
zarowno dziewczqt, chtopcow jak i rodzicow jest rekomendowane przez
ekspertow  klinicznych. Nalezy jednak przedstawi¢ podziat kosztow
na przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepieri ochronnych.
Tytut przedmiotowego programu powinien brzmie¢ ,Program profilaktyki
zakazen HPV w gminie Kamieniec Zgbkowicki”.

Schemat planowanych przez autora szczepieni nie zgadza sie z zaleceniami
producentow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 178/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-44/2014 ,,Budowanie
wiasciwych zachowan higienicznych i przeciwdziatania problemowi spotecznemu jaki stanowi rak szyjki macicy w Gminie
Kamieniec Zgbkowicki” realizowany przez: Gmine Kamieniec Zgbkowicki, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do
raportow szczegétowych , Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki
macicy — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, kwiecier 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Zdazyc¢ przed rakiem, czyli od samobadania
piersi do mammografii” miasta Milanéwek

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego ,,Zdqzy¢
przed rakiem, czyli od samobadania piersi do mammografii” miasta Milanowek.
Rada zwraca uwage, ze w opinii ekspertow krajowych prowadzenie programu
przesiewowego do wczesSniejszego wykrywania raka piersi, wsrdod kobiet
w wieku 45-49, nie jest efektywne kosztowo w Polsce.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest
profilaktyka raka piersi. Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem
zaproponowanym przez Agencje.

W programie nalezy jednak doprecyzowac szczegdfowo kosztorys, gdyz nie
uwzgledniono kosztow pracy koordynatora.

W  opinii krajowych ekspertow prowadzenie programu przesiewowego
do wczesniejszego wykrywania raka piersi, wsrdd kobiet w wieku 45-49, nie jest
efektywne kosztowo.

Wartosciowym  elementem programu jest zapewnienie  dostepnosci
mammobusu.

Nalezy szczegotowo okresli¢ zakres monitorowania i ewaluacji programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-93/2014 ,Zdazy¢
przed rakiem, czyli od samobadania piersi do mammografii” realizowany przez: Miasto Milanéwek, Warszawa,
kwiecien 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdétowych , Programy wczesnego wykrywania raka piersi — wspdlne podstawy
oceny” Warszawa, lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 180/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania raka prostaty u mezczyzn w wieku 50-65 roku zycia
na terenie Powiatu Lubinskiego, 2014-2016"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania raka prostaty u mezczyzn
w wieku 50-65 roku zycia na terenie Powiatu Lubinskiego, 2014-2016".

Uzasadnienie

Program zostat przygotowany zgodnie z szablonem proponowanym przez
Agencje. Odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest wczesne
wykrywanie raka gruczotu krokowego. Swiadczenia oferowane w ramach
programu sq juz finansowane ze srodkow publicznych w ramach lekarza POZ,
oraz AOS. Wedtug rekomendacji Prescrire, w praktyce mezczyzni rozwazajqcy
skrining w kierunku raka prostaty powinni zosta¢ poinformowani,
ze nie udokumentowano Zadnych konkretnych korzysci z tego dziatania oraz
ze istnieje  ryzyko nadrozpoznawalnosci i zwigzanych z nig dziatan
niepozgdanych. Wedtug ACS bez procesu swiadomego podejmowania decyzji,
badanie przesiewowe w kierunku raka gruczotu krokowego nie powinno miec
miejsca.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-124/2014 ,,Program
profilaktyczny wczesnego wykrywania raka prostaty u mezczyzn w wieku 50—-65 roku zycia na terenie Powiatu Lubifskiego,
2014-2016 realizowany przez: Powiat LubifAski, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych
»Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa maj 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 181/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
chordb naczyniowych OUN” gminy Kedzierzyn-Kozle

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb naczyniowych OUN”
gminy Kedzierzyn-KoZle.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Gtownym celem programu
jest wczesne wykrywanie niektorych chorob naczyniowych osrodkowego uktadu
nerwowego, ufatwienie dostepu do badan mieszkaicom gminy Kedzierzyn-
KoZle, a takze dziatania edukacyjne i propagowanie zachowarn prozdrowotnych.
Zgodnie zopisem projekt jest kontynuacjq programu zdrowotnego
realizowanego wgminie w latach poprzednich. Program zgodnie z
harmonogramem ma byc¢ realizowany w latach 2014-2016. Planowany koszt
catkowity programu w okresie 3 lat wyniesie 187 500 zf.

Jest to prawidtowo przygotowany projekt, ktory cho¢ uwzglednia wszystkie
zalecane przez AOTM kryteria dobrego programu zdrowotnego, wymaga
wyjasnienia, uzupetnienia lub dodatkowych informacji w kilku sprawach
szczegotowych:

* zakres swiadczern gwarantowanych w chorobach naczyn zostat okreslony
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
Swiadczenia zaproponowane przez autoréw sq gwarantowane w ramach
swiadczen finansowanych NFZ,

* tytut programu zdrowotnego wskazuje na profilaktyke naczyn OUN, jednak
planowana interwencja dotyczy wytgcznie diagnostyki zmian patologicznych
tetnic szyjnych. Aktualna forma programu zdrowotnego oraz jego tytut mogq
wprowadzac w btqd,

* program nie uwzglednia i nie zawiera zadnych kryteriow pozwalajgcych
oceni¢ skutecznos¢ podejmowanych dziatan. Skutecznos¢ screeningu
populacyjnego, w omawianym wskazaniu, jest ostatnio kwestionowana
w literaturze naukowej. Opracowane w roku 2012 przez Sswiatowe
towarzystwa naukowe zalecenia kliniczne co do diagnostyki i profilaktyki
zwezZenia tetnic szyjnych z roku 2012 sugerujq, iz w przeciwienstwie
do pacjentow z objawami nieprawidfowego funkcjonowania naczyn
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 181/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

modzgowych lub zwezenia tetnic szyjnych, u pacjentow bezobjawowych
badanie duplex nie jest wskazane. Podobnie jak USG duplex nie jest zalecane

jako rutynowy przesiew u pacjentow bezobjawowych bez manifestacji
klinicznych objawdw miazdzycy.

Program nie uwzglednia kosztow akcji informacyjnej oraz proponuje wgtpliwe
kryteria oceny monitorowania i ewaluacji podjetych interwencji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-16/2014 ,,Program
profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb naczyniowych OUN” realizowany przez: Gmine Kedzierzyn-Kozle, Warszawa,
czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych , Wczesna diagnostyka chordb naczyn — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa marzec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 182/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyczny dotyczacy wczesnego
wykrywania wad postawy ucznidow szkot podstawowych
z terenu Gminy Tarnowo Podgorne”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny dotyczqcy wczesnego wykrywania wad postawy
uczniow szkot podstawowych z terenu Gminy Tarnowo Podgdrne”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim sq wady postawy.
Celem programu jest skuteczna identyfikacja dzieci zagroZzonych wadami
postawy, wdrozenie indywidualnych programdw terapeutycznych dla dzieci,
u ktorych stwierdzono wade postawy, edukacja w zakresie profilaktyki wad
postawy oraz spotkania z rodzicami, szkolenia dla nauczycieli prowadzonych
gimnastyke korekcyjng.

Rada uwaza, ze chociaz przedstawiony program dotyczy waznego problemu
zdrowotnego i zostat w duzej mierze przygotowany zgodnie z zaleceniami
AOTM, to jednak z uwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu
gtownych i czqstkowych celdw programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow
ich realizacji, nie moze by¢ w obecnej wersji rekomendowany.

* autorzy programu koncentrujq sie wytqcznie na badaniu przesiewowym oraz
akcji edukacyjnej dla rodzicow i nauczycieli. Nie uwzgledniajg jednak
w programie Zzadnych interwencji dotyczqcych terapii dzieci z wykrytymi
wadami.

* projekt programu przewiduje przeprowadzenie kampanii informacyjnej,
jednak nie zawiera jej opisu, ani tez nie uwzglednia w budzecie kosztow
prowadzenia tej kampanii.

* projekt nie przewiduje przeprowadzenia oceny jakosci udzielanych swiadczen
ani oceny skutecznosci interwencji edukacyjne;.

* proponowane w projekcie dziatania sq w duzej mierze dublowane przez
przeznaczone dla dzieci szkolnych swiadczenia gwarantowane.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 182/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-19/2014 ,,Program
profilaktyczny dotyczacy wczesnego wykrywania wad postawy ucznidw szkét podstawowych z terenu Gminy Tarnowo
Podgérne” realizowany przez: Gmine Tarnowo Podgérne, Warszawa, czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw
szczegbtowych ,,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 183/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program rozpoznawania wad postawy i
rehabilitacji wsrdd dzieci i mtodziezy” gminy Siechnice

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program rozpoznawania wad postawy i rehabilitacji wsrdd dzieci i mtodziezy”
gminy Siechnice.

Uzasadnienie

Rada uwaza, ze chociaZz przedstawiony program dotyczy waznych problemow
zdrowotnych, jakimi sq: (a) wykrywanie i zapobieganie wadom postawy,
(b) ograniczenie nadwagi i otytosci wsrod dzieci, (c) dziatania rehabilitacyjne
i (d) edukacja i ksztattowanie postaw prozdrowotnych rodzicow, to jednak
zuwagi na brak wystarczajgcej jasnosci w okresleniu gtdwnych i czqgstkowych
celow programu, ich wzajemnej relacji oraz sposobow ich realizacji, program
ten nie moze by¢ w obecnej wersji rekomendowany. Nie wiadomo bowiem
co jest celem gtownym, a co srodkiem realizacji programu. Wydaje sie tez,
ze dziatania edukacyjne sq dla autorow programu znacznie wazZniejsze niz
wykrycie i rzeczywiste skorygowanie wad postawy czy redukcja nadwagi
i przeciwdziatanie otytosci dzieci.

Uwagi szczegotowe:

* planowane w programie dziatania majg objgé wszystkie zamieszkate
w gminie Siechnice dzieci. Nie wiadomo jednak, w jaki sposdb autorzy
programu zamierzajq przeprowadzi¢ akcje informacyjng i rekrutacje dzieci do
programu.

* projekt nie uwzglednia koniecznosci uzyskania zgody rodzicow na udziat
dzieci w programie.

* proponowane w projekcie dziatania sq w duzej mierze dublowane przez
przeznaczone dla dzieci szkolnych swiadczenia gwarantowane.

* przyjete w projekcie pojecie wad postawy jest zbyt wqgskie.
* projekt nie zawiera miernikow efektywnosci proponowanych interwencji.

* brak jest jednoznacznych kryteriow monitorowania i ewaluacji.

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 183/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

Niepodobna wiec stwierdzi¢, czy i w jakiej mierze mozZliwa jest skuteczna
realizacja tego programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-62/2014 ,,Program
rozpoznawania wad postawy i rehabilitacji wérdd dzieci i miodziezy” realizowany przez: Gmine Siechnice, Warszawa,
czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa maj 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 184/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,,Program psychiatryczny terapeutyczno-
rehabilitacyjny pofgczony z aktywizacja pacjentow”
wojewoddztwa Wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program psychiatryczny terapeutyczno-rehabilitacyjny potqczony z aktywizacjq
pacjentow” wojewddztwa Wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim jest
schizofrenia i inne powazine zaburzenia psychiczne. Celem programu jest
promocja zdrowia psychicznego oraz zapewnienie osobom z zaburzeniami
psychicznymi tatwo dostepnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki
i pomocy niezbednych do zycia w Srodowisku rodzinnym i spotecznym.
Abstrahujgc od zawartych w programie niejasnosci (np. problem miejsca
nieletnich w programie, czy kwestie sposobu organizacji i finansowania
programu) jest to program, ktory zdecydowanie zastuguje na poparcie. Jak
bowiem wynika z literatury przedmiotu potencjalne korzysci tzw. terapii
psychospotecznych to przede wszystkim zmniejszenie okresow przebywania
w szpitalu, znaczne zmniejszenie nasilenia objawdw chorobowych, istotna
poprawa jakosci Zycia i sprawnosci spotecznych, a takze zdobycie umiejetnosci
radzenia sobie z chorobq i réznego rodzaju uzaleznieniami. Programy terapii
psychospotecznej majqg takze istotne znaczenie dla utrzymania wtasciwych
i zdrowych stosunkow pomiedzy pacjentem i jego rodzing lub srodowiskiem
pracy.

Rada proponuje, aby dotychczasowe efekty realizacji programu zostaty
ocenione przez odpowiednie organy samorzgdowe.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6in. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-OT-441-32/2014 ,,Program

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
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psychiatryczny terapeutyczno-rehabilitacyjny potgczony z aktywizacjg pacjentéw” realizowany przez: Wojewddztwo
Wielkopolskie, Warszawa, czerwiec 2014 oraz anekséw do raportéw szczegétowych ,Programy zdrowotne z zakresu
ochrony zdrowia psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa wrzesien 2012, ,Programy zdrowotne z zakresu
edukacji i profilaktyki schizofrenii — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa czerwiec 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 185/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyczny choréb
nowotworowych (ze szczegdlnym uwzglednieniem raka jelita
grubego) ,,Wygraj z rakiem” dla mieszkancédw Miasta i Gminy

Strzegom na lata 2014-2016"

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program  profilaktyczny  chorob  nowotworowych (ze szczegdlnym
uwzglednieniem raka jelita grubego) ,Wygraj z rakiem” dla mieszkaricow
Miasta i Gminy Strzegom na lata 2014-2016”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim
jest wczesne wykrywanie i zapobieganie nowotworom. Whnioskodawca skupit
sie gtdwnie na dwdch rodzajach nowotwordéw, mianowicie jelita grubego oraz
zotqdka. Obecnie w Polsce nie prowadzi sie Zadnych programow badan
przesiewowych w kierunku raka zotgdka. Zgodnie z informacjami
udostepnionymi na stronie , Kodeksu walki z rakiem”, prowadzonej w ramach
realizacji Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych, wartosc
badari przesiewowych w kierunku raka zotgdka tj. wykrywanie H. pylori,
radiografia/endoskopia zotqdka jest jeszcze nieznana (trwajq badania naukowe
w tym zakresie). W zwiqzku z czym gtownym decydentem w zakresie wyboru
metody przesiewowej w kierunku raka Zotqdka jest lekarz, ktory zaleca gtownie
wykonywanie badania endoskopowego gornego odcinka przewodu
pokarmowego w przypadku uporczywych objawdw dyspeptycznych. Warto
wspomnied, ze w projekcie opiniowanego programu zdrowotnego przewiduje
sie rowniez finansowanie dodatkowych badan nie zwigzanych bezposrednio
z wykrywaniem raka jelita grubego oraz zotgdka. Wnioskodawca zaplanowat
edukacje zdrowotnq spofeczenstwa, co jest zalecane przez wiekszosc
rekomendacji dot. chordb nowotworowych. Nie podaje natomiast zadnych
szczegotow z jej realizacjq zwigzanych, wiadomo tylko, ze role podnoszenia
sSwiadomosci spotecznej na temat profilaktyki wtdrnej i pierwotnej nowotworow
ma przejqgc¢ lekarz rodzinny. Rada zauwaza, Ze obecnie obowiqzujgca Uchwata
Rady Ministrow nr 75/2013 z dnia 16 kwietnia 2013 r. w sprawie
harmonogramu zadann wykonywanych w ramach wieloletniego ,,Narodowego
programu zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2013 oraz kierunkow
realizacji tego programu na lata 2014 i 2015 wskazuje na konkretne dziatania,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 185/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.

ktore majq byc realizowane m.in. w ramach walki z rakiem jelita grubego.
W ramach powyzszego programu, w latach 2014-2015 zatozono kontynuacje
dziatan we wszystkich kierunkach wymienionych w ustawie o ustanowieniu
programu  wieloletniego ,Narodowego programu zwalczania chordb
nowotworowych”. W zakresie profilaktyki raka jelita grubego, program powiela
Swiadczenia finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-41/2014 ,Program
profilaktyczny choréb nowotworowych (ze szczegdlnym uwzglednieniem raka jelita grubego) ,Wygraj z rakiem” dla
mieszkarncéw Miasta i Gminy Strzegom na lata 2014-2016” realizowany przez: Miasto Strzegom , Warszawa czerwiec 2014
oraz anekséw do raportéw szczegétowych ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw jelita grubego — wspdine
podstawy oceny dot. raka jelita grubego” Warszawa marzec 2014, ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka zotadka —
wspdlne podstawy oceny” Warszawa czerwiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 186/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r.
o projekcie programu ,Program pilotazowy wczesnego wykrywania
nowotworow jelita grubego” Miasta Dgbrowa Gérnicza

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordow jelita grubego”
Miasta Dgbrowa Gornicza.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny miasta Dgbrowa Gdrnicza
z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka jelita grubego.
Przygotowany w dwdch wersjach projekt programu obejmuje mieszkaricow
Dgbrowy Gorniczej w wieku 40-60 lat, ktorzy dotychczas nie chorowali na raka
jelita grubego i nie mieli wykonanej kolonoskopii w ciggu ostatnich 10 lat.
Populacja zostata okreslona liczcbowo na 1150 osob (528 os. w Il wersji)
w pierwszym etapie programu. Whnioskodawca zaplanowat interwencje, takie
jak: badanie krwi utajonej w kale, badanie per rectum oraz kolonoskopie dla
0sOb ze ztym wynikiem pierwszego badania. Planowane koszty catkowite
wynoszq 78 tys. zt. Program ma byc¢ realizowany w latach 2014-2016.

Program dotyczy istotnego i prawidfowo zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Nie jest to jednak program pilotazowy, gdyz AOTM pozytywnie
opiniowat podobny projekt dotyczqcy profilaktyki raka jelita grubego,
przedtozony przez miasto Dgbrowa Gornicza 2012 r.

Jest to jasno i przejrzyscie skonstruowany program, uwzgledniajgcy wszelkie
zalecenia AOTM dotyczgce przygotowywania programow zdrowotnych.
Program zawiera budzet catkowity, okresla jednostkowy koszt udziatu
w programie oraz koszty przewidywanych interwencji.

Rada zwraca uwage na to, Ze program dubluje w czesci Swiadczenia
gwarantowane, natomiast w niedostatecznym stopniu uwzglednia elementy
edukacyjne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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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 p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-110/2014 ,,Program
pilotazowy wczesnego wykrywania nowotwordw jelita grubego” realizowany przez: Miasto Dgbrowa Gérnicza, Warszawa
czerwiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegétowych , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw jelita grubego —
wspdlne podstawy oceny dot. raka jelita grubego” Warszawa marzec 2014.
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