Protokdt nr 37/2014
2 posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 27 paidziernika 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technoilogii Medyeznych

Crionkowie Rady Przejrzystodci {Rada) obecni na posiedzeniu;

Marzanna Biertkowska

Pawet Grieb

Andrzej Kokoszka - udziat w posiedzeniu z wylgczeniem pla. 10.4-10.5 porzadku obrad
Agata Maciejcayk

Rafat Suwirski

Zbigniew Szawarski

Piotr Szymanski

lanusz Szyndler

. Andrzej Sliwczyriski

190. Andrzej Wysocki
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Porzadek cbrad:

1. Otwarcle posiedzenia.
2. Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konflikidw intereséw czionkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekow:

1} MEMABIX (memantyny chlorowodorek; tabletki utegajgce rozpadowi w jamie ustnej) we
wskazaniu: leczenie pacjentdow z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub cieikim
nasileniu;

2} MEMABIX (memantyny chlorowodorek; roztwdr doustay} we wskazaniu: leczenie
pacientdw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym |ub ciezkim nasileniu.

5. Przygotowanie opinii w sprawie projektu programu zdrowotnego jednostki samorzadu
terytorialnego ,Rehabilitacja oddechowa dzieci do lat 18 z wykorzystaniem walordw
klimatyczrych obszaru Jarnchdéwka”.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny tleku ALORTIA (losartan, amlodypina)
we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ATRIANCE (nelarabina} we wskazaniu:
feczenie pacjentdw z ostrg biataczkg limfoblastyczng T-komorkowa lub  chioniakiem

. limfoblastycznym. T-komdrkowym, u_ktdrych nie byto reakci leczenie lub wystapita wznowa. ..

po zastosowaniu ¢o najmniei dwdch schematéw chemioterapii, kwalifikujacych sie do
przeszczepu macierzystych komorek krwiotwérczych,
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8. Przygotowanie opinii w sprawie projektow programdw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytoriainego:
1) ,Program weczesnego wykrywania 1 zapoblegania chorobom uktadu krazenia”
{wojewddztwo tadzkie),
2} ,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dia mieszkarnicéw Powiatu Legionowskiego na rok
2014 ~ Zaskoczeni wiekiem”,
3} leczenie nieplodnodcl metodsg NaproTechnology w latach 2014-20177 (miasto
Czestochowa),
4) ,Program zdrowotno-profilaktyczny  Rehabilitacia lecznicza - ambulatoryina
(fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkancow Gminy Niemce””,
5) ,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkarcdw Powiatu Legionowskiego na rok
2014 - Pomoz mi latad”,
6} ,Program diagnostyczno-edukacyjny ,Opracowanie wskazdwek | zaleced do pracy z
dzieckiern z zaburzeniami ze  spekfrum aulyzmu w Srodowisku  domowym””
(woiewddziwo mazowieckie),
7) L Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego — zaburzenia ze spektrum autyzmu” {wojewddztwo

mazowieckie).

9, Przygotowanie opinil w sprawie projektdw programdw zdrowotnych jednostek samorzgdu

terytorialhego:

1) ,Program profilaktyki stomatologicznej prowadzony w latach 2013-2015 obejmujgcy
dzieci z Gminy Brwindw w wieku 6-9 lat”,

2) ,Powiatowy Frogram Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 — Szkota rodzenia”,

3} ,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dia mieszkancow Powiatu Legionowskiego na rok
2014 — Edukacia prozdrowotna”,

4y, Profilakityka | wezesna diagnostyka astmy, chorob alergicznych u dzieci, mieszkancow
Czestochowy na lata 2014-2018".

10. Przygotowanie opinii w sprawie projektéw programodw zdrowotnych jednostek samorzadu

terytorialnego:

1} ,Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiege HPV na lata 2015-2018"
(gmina Lwowek Staski),

2} ,Program zdrowotny profilakiyki zakaied wirusem brodawczaka ludekiego (HPV)
w Matopolsce”,

3} ,Program profilaktyczny zakaien wirusem brodawczaka ludzkiege HPV na lata 2015,
2016, 2017, 2018" {gmina Wotdw]),

4) ,Program profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Kobylnica na lata 2015-2018",

5) ,Wieloletni program zdrowotny wczesnej profilaktyki zachorowan na raka szyjki macicy
w Gminie Miasto Oswiecim na tata 2015-2020".

11. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.2. Rada przvjeta jednomyélnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktéw interesdw.
Na skutek zgloszonego konfliktu interesow, jeden z czlonkdw Rady zostat jednomyséinie wytaczony 2z
udziaty w pracach i glosowaniu w sprawie tematdw abjetych pkt 4 16 porzadku obrad.
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Ad.4. Pracownicy Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z analiz weryfikacyjnych: Nr: AQTM-OT-
4350-25/2014 ,Whniosek o objecie refundacja leku Memabix {memantyna) tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej we wskazaniu: leczenie pacjentdw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub cigzkim
nasileniu” oraz Nr: AOTM-0T-4350-31/2014 , Whniosek o objecie refundacjg leku Memabix {memantyna)
roztwor doustny we wskazaniu: leczenie pagjentdw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub duiym
nasileniu”,

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony prrez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, prayjefs uchwaty bedace jej stanowiskami, kidre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1} Memabix (memantyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie usine), 10 mg, 28 szt., FAN:
5909991098636 - w wyniku glosowania 5 glosdw za, 4 glosy przeciw,;
2} Memabit {memantyna), tabletki ulegajace rozpadowi w jamie usinej, 10 mg, 56 szt., EAN:
5909991098643 - w wyniku gltosowania 5 glosdw za, 4 glosy przeciw;
3} Memabix (memantyna), 10 mg/mi, roztwdr dousiny, 1 butelka po 100 ml, kod EAN:
5909991101275 - w wyniku glosowania 5 glosdw za, 4 glosy przeciw,

Ad.5. Pracownik Agendli przedstawil naiistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-183/2014
JRehabilitacja oddechowa dzieci do tat 18 z wykorzystaniem walordw  klimatycznveh  obszary
larnottdwika”.

MNastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

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

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacije z raportu Nr: AOTM-0T-4350-30/2014
~Whniosek o objedie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia {losartan, amlodypina) we
wskazaniu: we wszystkich wskazaniach | przeznaczeniach na drziert wydania decyzji”.

Nastepnie projekty stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

Rada jednomysinie postanowita, jedng uchwalg przyjac tresé stanowisk dotyczacych osmiu zgtoszonych
koddw EAN leku tj.: Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tabl.,, kod EAN: 5909991105655;
Alortia {losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 60 tabi., kod £AN: 5909991105679; Alortia {losartan,
amlodypina), 50 mg, 5 mg, 90 tabl., kod EAN: 5909991105693; Alortia {losartan, amlodypina), 50 mg,
10 mg, 30 tabl,, kod EAN: 5909931105723; Alortia {losartan, amlodypina), 50 mg, 10 meg, 60 tabl., kod
EAN: 58509991105747; Alortia {losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 90 tabl, kod EAN:
5909991105761 Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tabl,, kod EAN: 5909991105785;
Alortia {losartan, amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991105853,

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta tresé
stanowisk o ktérych mowa powyiej, stanowigcych zatgczniki do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-4352-3/2014
JWhiosek o objecie refundacja leku Atriance {nelarabina) we wskazaniu: leczenie pacjentdw z ostra
biataczky limfoblastyczng T-komorkows {T-ALL) oraz chioniakiem limfoblastycznym T-komédrikowym {T-

LBL), u ktdrych nie byto reakeji na wezesniejsze leczenie lub wystapita wznowa po zastosowaniu, co

najmnie] dwdéch schematow chemioterapii, kwalifikujgcych sie do przeszczepu komarek krwiotwérezych”.
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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Ad.8.1. Pracownik Agencji prredstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-OT-441-
151/2014 ,Program Wczesnego Wykrywania i Zapobiegania Chorobom Ukfadu Kragzenia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, kidra stanowi zafgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencll orzedstawilt najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-176/2014
JLaskoczeni wiekiem w ramach Powiatowego Programu Promoci Zdrowia dla mieszkancdw Powiatu
Legionowskiego”,

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

3. Pracownik Agencil przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AGTM-0T-441-367/2014
LLeczenie nieptodnosc metodg NaproTechnology® w latach 2014-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-168/2014
~Rehabilitacja iecznicza-ambulatoryjna {fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy} mieszkancow
gminy Niemce".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjgta uchwate bedgca
fej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protakotu.

5, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-177/2014
»Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2014 — Poméz mi latad”.

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

W owyniku przeprowadzone dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
hedgcy jej opinia, kidra stanowi zatgeznik do protoketu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-169/2014
JProgram diagnostyczno-edukacyjny ,Opracowanie wskazdwek 1 zalecer do pracy z dzieckiem z
zaburzeniami ze spekirum autyzmu w Srodowisku domowym”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 giosami za, przy 0 glosow prieciw, przyjeta uchwale
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z raportu nr: AOTM-0T-441-179/2014
»Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego — zaburzenia ze spekirum autyzmu”.

Naste;pme prOJekt opm[s przedstaws% cz’fonek Rady, Wyznaczony przez prowadzacego possedzeme

W wyniku przeprowadzonej dyskqul Rada 10 g%osaml za, przy 0 gloséw przeciw, przyjela uchwafe

bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokeotu.

Ad.9.1. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z raportu ne: AGTM-OT-441-
166/2014 ,Kontynuacja programu profilaktyki stomatologicznej w latach 2015-2016, przyjetego
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Uchwatg Nr XLiX.509.2014 Rady Miejskie] w Brwinowie w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
pn. ,Program profitaktyki stomatologicznej prowadzony w tatach 2013-2015 cobeimujgey dzieci z
Gminy Brwindw w wieku 6-9 lat” realizowanego w fatach 2014-2015".

Nastepnie proieki opinit przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przyjeta uchwate
bedges jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

2, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie 7 raportu nr; AOTM-OT-441-175/2014
LPowiatowy Program Promoc)i Zdrowia dla mieszkancoéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 -
Szkota rodzenia”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyjeta uchwale
bedacs jei opinia, kidra stanowi zaigeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu nr: AQTM-0T-441-178/2014
JSPowiatowy Program Promocji Zdrowia dia mieszkaricdw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 -
Edukacja prozdrowotna”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uéhwaie
hadacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawH najistotniejsze informacje z raportu nr; AOTM-0T-441-182/2014
JProfilaktyka i wezesna diagnostyka astmy, chordh alergicznych u dzieci, mieszkancow Czestochowy
na lata 2014-2018".

Nastgpnie projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przvieta uchwate

hedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.10.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nri AOTM-0T-441-
172/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018".

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, privieta uchwale
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje 2z raportu nr. AQTM-0T-441-196/2014
»Program zdrowotny profitakivki zakazen wirusem brodawczaka iudzkiego {HPV) w Matopolsce”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyieta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zafzeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-199/2014
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018".

" Nastepnie projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
W wyniku przeprowadzone] dyskusjl Rada, 10 giosami za, orzy O glosdw przeciw, przyieta uchwate
bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-205/2014
LProgram profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Kobylnica na lata 2015-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 9 glosami za, przy 0 gloséw prreciw, przvieta uchwate
bedscq jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-206/2014
LWieloletni program zdrowotny wezesne] profilakiylki zachorowan na raka szyjki macicy w Gminie
Miasto Odwiecim na lata 2015-2020",

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jef opinig, ktéra stanowt zatacznik do protokotu.

Ad.11. Przeprowadzono losowanie skladéw Zespotdw na posiedzenia Rady w dniach 17 i 24 listopada
2014+,

Ad.B. Prowadzgcy posiedzenie Rafat Suwiriski zakoriceyt posiedzenie Rady 0 godzinie 14:50.

Protokdt sporzgdzit prowadzacy posiedzenie:

P T s ST N I

Raf é Suwinski
Wiceprzewodnitzacy Rady Przejrzysiosc
F



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 302/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny Memabix (memantyna) (EAN: 5909991098636)
we wskazaniu: leczenie pacjentéw z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Memabix (memantyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
28 szt.,, EAN: 5909991098636 we wskazaniu: leczenie pacjentow z chorobg
Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu, jako lek dostepny w aptece
na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z 30%
odptatnosciq. Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zabezpieczenia petnej
dostepnosci leku przy jego refundacji.

Ponadto, w zwiqgzku z duZymi obcigZzeniami dla ptatnika publicznego
w przypadku  zaakceptowania  finansowania  memantyny,  warunkiem
finansowania leku jest wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed
wzrostem wydatkow w postaci instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Memantyna nalezy do lekow stosowanych w standardowym leczeniu choroby
Alzheimera o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Wedfug dostepnego
piSmiennictwa, w tym badan klinicznych wysokiej jakosci, stosowanie
memantyny przynosi korzys¢ w porownaniu z placebo miedzy innymi pod
wzgledem: funkcji poznawczych, poprawy sprawnosci w wykonywaniu
czynnosci dnia codziennego oraz poprawy w zakresie zaburzen zachowania .
Memantyna jest rekomendowana przez zdecydowang wiekszos¢ towarzystw
naukowych jako podstawowy lek w leczeniu choroby Alzheimera (EFNS 2010;
NICE 2011; AAFP 2011). Polscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie
w przedmiotowej sprawie takze rekomendujg objecie memantyny refundacjq.

Nalezy podkreslic, ze wnioskowana postac leku bedzie szczegdlnie przydatna
u pacjentow z zaburzeniami potykania a takie w przypadku pacjentow
w zaawansowanych stadiach choroby utrudniajgcych stosowanie leku w postaci
standardowych tabletek.

Wedftug analizy ekonomicznej stosowanie memantyny jest efektywne kosztowo,
jednakze w zwiqzku z faktem iz prognozowane obcigzenia budzetowe
w przypadku zaakceptowania finansowania memantyny sq wysokie, Rada

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



http://www.aotm.gov.pl/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 302/2014 z dnia 27 paZdziernika 2014 r.

sugeruje wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed nadmiernie
wysokimi kosztami dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-29/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Memabix (memantyna) tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej we wskazaniu: leczenie pacjentéw z choroba
Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu”, Data ukoniczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 303/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny Memabix (memantyna) (EAN: 5909991098643)
we wskazaniu: leczenie pacjentéw z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Memabix (memantyna), tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg,
56 szt., EAN: 5909991098643 we wskazaniu: leczenie pacjentow z chorobg
Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu, jako lek dostepny w aptece
na recepte, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z 30%
odptatnosciq. Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zabezpieczenia petnej
dostepnosci leku przy jego refundacji.

Ponadto, w zwiqgzku z duzymi obcigZzeniami dla ptatnika publicznego
w przypadku  zaakceptowania  finansowania  memantyny,  warunkiem
finansowania leku jest wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed
wzrostem wydatkdow w postaci instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Memantyna nalezy do lekow stosowanych w standardowym leczeniu choroby
Alzheimera o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Wedfug dostepnego
piSmiennictwa, w tym badan klinicznych wysokiej jakosci, stosowanie
memantyny przynosi korzys¢ w porownaniu z placebo miedzy innymi pod
wzgledem: funkcji poznawczych, poprawy sprawnosci w wykonywaniu
czynnosci dnia codziennego oraz poprawy w zakresie zaburzen zachowania .
Memantyna jest rekomendowana przez zdecydowang wiekszos¢ towarzystw
naukowych jako podstawowy lek w leczeniu choroby Alzheimera (EFNS 2010;
NICE 2011; AAFP 2011). Polscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie
w przedmiotowej sprawie takze rekomendujg objecie memantyny refundacjq.

Nalezy podkreslic, ze wnioskowana postac leku bedzie szczegdlnie przydatna
u pacjentow z zaburzeniami potykania a takie w przypadku pacjentow
w zaawansowanych stadiach choroby utrudniajgcych stosowanie leku w postaci
standardowych tabletek.

Wedftug analizy ekonomicznej stosowanie memantyny jest efektywne kosztowo,
jednakze w zwiqzku z faktem iz prognozowane obcigzenia budzetowe
w przypadku zaakceptowania finansowania memantyny sq wysokie, Rada
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 303/2014 z dnia 27 paZdziernika 2014 r.

sugeruje wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed nadmiernie
wysokimi kosztami dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-29/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Memabix (memantyna) tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej we wskazaniu: leczenie pacjentéw z choroba
Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu”, Data ukoniczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 304/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny Memabix (memantyna) (EAN: 5909991101275)
we wskazaniu: leczenie pacjentdéw z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub duzym nasileniu

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Memabix (memantyna) 10 mg/ml, roztwdr doustny, 1 butelka po 100 ml, EAN:
5909991101275 we wskazaniu: leczenie pacjentow z chorobg Alzheimera
o umiarkowanym lub duzym nasileniu, jako lek dostepny w aptece na recepte,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z 30%
odptatnosciq. Rada zwraca uwage na koniecznos¢ zabezpieczenia petnej
dostepnosci leku przy jego refundacji.

Ponadto, w zwiqgzku z duZymi obcigzeniami dla ptatnika publicznego
w przypadku  zaakceptowania  finansowania  memantyny,  warunkiem
finansowania leku jest wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed
wzrostem wydatkow w postaci instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Memantyna nalezy do lekow stosowanych w standardowym leczeniu choroby
Alzheimera o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Wedfug dostepnego
piSmiennictwa, w tym badan klinicznych wysokiej jakosci, stosowanie
memantyny przynosi korzys¢ w porownaniu z placebo miedzy innymi pod
wzgledem: funkcji poznawczych, poprawy sprawnosci w wykonywaniu
czynnosci dnia codziennego oraz poprawy w zakresie zaburzen zachowania .
Memantyna jest rekomendowana przez zdecydowang wiekszos¢ towarzystw
naukowych jako podstawowy lek w leczeniu choroby Alzheimera (EFNS 2010;
NICE 2011; AAFP 2011). Polscy eksperci kliniczni poproszeni o opinie
w przedmiotowej sprawie takze rekomendujg objecie memantyny refundacjq.

Nalezy podkreslic, ze wnioskowana postac leku bedzie szczegdlnie przydatna
u pacjentow z zaburzeniami potykania a takie w przypadku pacjentow
w zaawansowanych stadiach choroby utrudniajgcych stosowanie leku w postaci
standardowych tabletek.

Wedtug analizy ekonomicznej stosowanie memantyny jest efektywne kosztowo,

jednakze w zwiqzku z faktem iz prognozowane obcigzenia budzetowe
w przypadku zaakceptowania finansowania memantyny sq wysokie, Rada
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 304/2014 z dnia 27 paZdziernika 2014 r.

sugeruje wprowadzenie mechanizmu zabezpieczajgcego przed nadmiernie
wysokimi kosztami dla ptatnika publicznego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-31/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Memabix (memantyna) roztwor doustny we wskazaniu: leczenie pacjentéw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub
duzym nasileniu”, Data ukonczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 301/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja oddechowa dzieci do lat 18 z
wykorzystaniem waloréw klimatycznych obszaru Jarnofttowka”
Wojewoddztwa Opolskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Rehabilitacja oddechowa dzieci do lat 18 z wykorzystaniem walorow
klimatycznych obszaru Jarnottowka” realizowanego przez Wojewoddztwo
Opolskie.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci z chorobami
uktadu oddechowego, poprzez zwiekszenie dostepnosci specjalistycznego
leczenia w niepublicznym osrodku rehabilitacji i leczenia chordob drog
oddechowych dla dzieci w Jarnoftowku (http://www.ordim.pl/oriksdo-
jarnoltowek). Planuje sie w roku 2014 objgc¢ leczeniem i dziataniami
rehabilitacyjnymi 54 dzieci w wieku od 5 do 18 lat w trakcie dwdch
tzw. turnusow rehabilitacyjnych. Turnus rehabilitacyjny trwa 21 dni. Osrodek
w Jarnoftowku jest czesciq , Zespotu Osrodkow Rehabilitacji Leczniczej Sp. z o.o.
z siedzibg w Suchym Borze, ktéra obejmuje dwie placowki: 1. Osrodek
Rehabilitacji i Leczenia Schorzeri Drog Oddechowych w Jarnoftowku tzw.
LAleksandrowka” (przyjmujgcy dzieci ze schorzeniami uktadu oddechowego)
oraz 2. Opolski Osrodek Rehabilitacji Leczniczej w Suchym Borze (przyjmujgcy
dzieci z dysfunkcjami narzqdu ruchu). Jest to spdtka, ktora w catosci jest
wfasnosciqg Samorzqdu Wojewddztwa i od 2005 do 2013 dziatata na zasadzie
kontraktu z NFZ jako niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej. W 2014 r NFZ
znaczqco ograniczyt liczbe zakontraktowanych swiadczen, zmniejszajgc w ten
sposob dostepnosc i mozliwos¢ prowadzenia rehabilitacji dzieci ze schorzeniami
uktadu oddechowego. PrzedtoZzony przez Samorzqd Wojewddzki program
ma uzupetnic¢ i wzbogacic oferte NFZ w zakresie Swiadczen rehabilitacyjnych dla
dzieci ze schorzeniami ukfadu oddechowego. Samorzqd przeznaczy
na finansowanie programu kwote 100 000 zt.

Program zostat przygotowany zgodnie z zalecanym przez AOTM schematem
konstruowania programow zdrowotnych. Oto gtdwne zastrzezenia i zarzuty pod
adresem ocenianego programu:

1. Istniejq doskonale naukowo udokumentowana standardy dotyczqce leczenia
i rehabilitacji chorob uktadu oddechowego u dorostych. Uznaje sie, Zze zasady
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 301/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.

leczenia Przewlektej Obturacyjnej Choroby Ptuc (POCHP) powinny byc¢
obowiqzujgcym standardem dla leczenia innych chorob  uktadu
oddechowego. Nie jest jednak wcale oczywiste, czy standard ten powinien
byc¢ stosowany w leczeniu i rehabilitacji chordob uktadu oddechowego u dzieci,
zwtaszcza w przypadku przewlektych chorob gdrnych i dolnych drdg
oddechowych, dzieci z wielokrotnie przebytymi infekcjami drdg
oddechowych, a takze cierpigcymi na astme.

. Cytowani w programie eksperci i autorzy programu podkreslajq, Zze ,,Pomimo
braku dowoddw naukowych, wiodqca praktyka i opinie ekspertow wskazujg
ze rehabilitacja oddechowa dla pacjentow z przewlektymi chorobami uktadu
oddechowego  powinna  zosta¢  zmodyfikowana i  dopasowana
do poszczegdlnych jednostek chorobowych oraz zindywidualizowana
do potrzeb pacjenta w oparciu o trzon jaki stanowi leczenie POChP oraz
innych chorob uktadu oddechowego” [s.45, 50]. Nie wiadomo jednak, kto,
w jaki sposob i ze wzgledu na jakie dowody naukowe (evidence) powinien
,modyfikowac i dopasowywac” konkretny program rehabilitacji oddechowej
do konkretnego dziecka. Mozliwe tez, ze proces ,,modyfikacji” jest swego
rodzaju eksperymentem terapeutycznym i powinien podlegac ocenie przez
stosowng komisje bioetyczng. Jest to postulat zbyt ogdlny, aby mogt miec
jakgkolwiek wartos¢ praktyczng i wymaga szczegofowego rozwiniecia
w programie.

. Wiele proponowanych w programie interwencji metod rehabilitacyjnych nie
znajduje potwierdzenia w badaniach prowadzonych zgodnie ze standardami
stosowanej w medycynie metody naukowej (RCT). Dotyczy to zwtaszcza
takich metod jak estetoterapia, sylwoterapia, ludoterapia, Spiewoterapia,
czy speleoterapia. Nie mozna oczywiscie wykluczyc, ze tego rodzaju dziatania
petniqg funkcje placebo i mogq byc korzystne dla pacjenta. Nie jest to jednak
praktyka zgodna z zasadami EBM. W jednym z badan przeglgdowych (Harvey
2007) stwierdzono wrecz brak dowodow potwierdzajgcych przewage
stosowania roztworu soli fizjologicznej w porédwnaniu do placebo. Nawiasem
mowiqgc, jesli nawet pewne badania potwierdzajq korzystny efekt
przebywania w mikroklimacie komor solnych (np. stworzone przez
M. Sulimowskiego sanatorium zlokalizowane w sztolniach kopali soli
w Wieliczce) nie wynika z tego, ze rownie korzystny mikroklimat istnieje
w sztolni kopalni rud ztota, zelaza i miedzi w Ztotych Horach, (Czechy) dokqd
majq 3 razy w turnusie podrozowac dzieci z Jarnottowki.

. Eksperci zgodnie podkreslajq koniecznos¢ kadrowego wzmocnienia zespotu
terapeutycznego Osrodka w Jarnoftowku, wskazujgc na potrzebe
zatrudnienia odpowiednich specjalistow.

. Zespot osrodkow uzdrowiskowych w Suchym Borze, ktdrego czesciq jest
osrodek w Jarnoftowku nie jest wymieniony w przygotowanej przez MZ liscie
uzdrowisk, a opolski oddziat NFZ ograniczyt wysokosc¢ kontraktu dla Osrodka
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 301/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.

ze wzgledu na stosunkowo niskq jakos¢ oferowanych przez osrodek
swiadczen (personel, wyposazenie w sprzet i aparature, zewnetrzna ocena
jakosci oraz wyniki kontroli)

Biorgc pod uwage powyzisze zastrzezenia, Rada negatywnie opiniuje projekt
programu zdrowotnego ,Rehabilitacja oddechowa dzieci do lat 18
z wykorzystaniem walordw klimatycznych obszaru Jarnotftowka”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-183/2014
»Rehabilitacja oddechowa dzieci do lat 18 z wykorzystaniem waloréw klimatycznych obszaru Jarnottéwka” realizowany
przez: Wojewoddztwo Opolskie, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych , Programy z zakresu
kompleksowej terapii i rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, grudzien
2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 305/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105655) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105655, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzienn wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porodwnaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zardwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byfa nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 306/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105679) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 60 tabl., kod EAN:
5909991105679, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dziern wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byfa nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 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
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 307/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105693) we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 5 mg, 90 tabl., kod EAN:
5909991105693, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dziern wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocqg ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byfa nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 308/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105723) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105723, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzienn wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocqg ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byta nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 309/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105747) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 60 tabl., kod EAN:
5909991105747, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzienn wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocq ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byfa nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 310/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105761) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 50 mg, 10 mg, 90 tabl., kod EAN:
5909991105761, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzienn wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocqg ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byta nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr311/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105785) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 5 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105785, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dziern wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocqg ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byta nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 312/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
w sprawie oceny leku Alortia (losartan, amlodypina)
(EAN: 5909991105853) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Alortia (losartan, amlodypina), 100 mg, 10 mg, 30 tabl., kod EAN:
5909991105853, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach i przeznaczeniach
na dzienn wydania decyzji, jako lek dostepny w aptece na recepte w ramach
istniejgcej grupy limitowej (45.0, antagonisci angiotensyny Il — produkty
jednosktadnikowe i ztoZzone) oraz wydawanie go pacjentom z odptatnosciq 30%.

Uzasadnienie

Umiarkowanej/dobrej jakosci dowody naukowe potwierdzajq skutecznosc
leczenia hipotensyjnego za pomocqg ztozonego produktu leczniczego Alortia
(losartan w pofqgczeniu z amlodyping) w odniesieniu redukcji podwyzszonych
wartosci cisnienia. tgczenie preparatow jest rekomendowane w zaleceniach
miedzynarodowych towarzystw naukowych, jako dziatanie poprawiajgce
przestrzeganie zalecen lekarskich. To z kolei ma istotny wpfyw na rokowanie
sercowo-naczyniowe. Przeprowadzone analizy ekonomiczne  wskazujq
na zmniejszenie kosztow leczenia, w porownaniu ze stosowaniem obu
preparatow osobno, zarédwno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i perspektywy wspdlnej. Rada uwaza za zasadne aby, w kazdym czasie, cena
preparatu ztozonego byfa nizsza od sumy cen minimalnych jego poszczegdlnych
sktadnikow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-30/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Alortia (losartan, amlodypina) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
i przeznaczeniach na dzien wydania decyzji”, Data ukoriczenia: 16.10.2014 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 313/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.

w sprawie oceny leku Atriance (nelarabina) (EAN: 5909990056736)
we wskazaniu: leczenie pacjentdw z ostrg biataczka limfoblastyczna
T-komadrkowa lub chtoniakiem limfoblastycznym T-komérkowym,
u ktorych nie byto reakcji na leczenie lub wystgpita wznowa po
zastosowaniu co najmniej dwdch schematow chemioterapii,
kwalifikujgcych sie do przeszczepu macierzystych komarek
krwiotworczych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Atriance (nelarabina), 5 mg/ml, roztwdér do infuzji 6 fiolek, EAN
5909990056736 we wskazaniu: leczenie pacjentow <z ostrq biataczkq
limfoblastyczng T-komdrkowq lub chtoniakiem limfoblastycznym
T-komdrkowym, u ktorych nie byto reakcji na leczenie lub wystqpita wznowa
po zastosowaniu co najmniej dwoch schematdw chemioterapii, kwalifikujgcych
sie do przeszczepu macierzystych komorek krwiotworczych, jako lek dostepny
w ramach chemioterapii, finansowany w ramach nowej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Zdaniem Rady proponowany instrument
ryzyka jest niezadowalajgcy, gdyz analiza farmakoekonomiczna wskazuje,
Ze w populacji dorostych stosowanie leku w omawianym wskazaniu nie jest
efektywne kosztowo.

Uzasadnienie

Nelarabina jest cytostatykiem, ktdorego metabolit (ara-GTP) gromadzi sie
w komdrkach biataczkowych. Badania in vitro wskazujqg, ze limfocyty T
sq bardziej wrazliwe niz limfocyty B na cytotoksyczne dziatanie nelarabiny.
Skutecznosc¢ i bezpieczeristwo stosowania nelarabiny u dorostych i u dzieci
w omawianych wskazaniach oceniono w trzech prospektywnych badaniach
klinicznych bez grupy kontrolnej. W populacji dzieci i mtodziezy stosowanie
nelarabiny w przedmiotowym wskazaniu, pozwala na uzyskanie odpowiedzi
catkowitej u 23% chorych (Berg 2005). W populacji pacjentow dorostych
po Il nawrocie po chemioterapii uzyskano catkowitq odpowiedZ na leczenie
u29% (DeAngelo 2007) i 46% (Gokbuget 2011) chorych. Umozliwiato to,
w czesci przypadkow, wykonanie przeszczepu macierzystych komodrek
krwiotworczych. Analiza bezpieczeristwa stosowania nelarabiny wskazuje,
Ze do najbardziej istotnych klinicznie zdarzen niepozqdanych nalezata

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 313/2014 z dnia 27 paZdziernika 2014 r.

neurotoksycznos¢, w tym zaburzenia stanu psychicznego, sennosc, drgawki,
oraz neuropatia obwodowa. W analizach farmakoekonomicznych odnoszono
sie do badan o niskiej jakosci, co ogranicza ich wiarygodnosc. Sugerujq one,
Ze stosowanie nelarabiny (po uwzglednieniu proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka) jest efektywne kosztowo w populacji pediatrycznej, natomiast
stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych przekracza prdg
przyimowany dla technologii efektywnych kosztowo w populacji dorostych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4352-3/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
leku Atriance (nelarabina) we wskazaniu: leczenie pacjentow z ostrg biataczka limfoblastyczng T-komérkowa (T-ALL) oraz
chtoniakiem limfoblastycznym T-komdrkowym (T-LBL), u ktérych nie byto reakcji na wczesniejsze leczenie lub wystgpita
wznowa po zastosowaniu, co najmniej dwdch schematow chemioterapii, kwalifikujgcych sie do przeszczepu komorek
krwiotwérczych”, Data ukoniczenia: 16.10.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 302/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program Wczesnego Wykrywania i
Zapobiegania Chorobom Uktadu Krgzenia” Wojewddztwa tddzkiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program Wczesnego Wykrywania i Zapobiegania Chorobom Uktadu Krgzenia”
realizowanego przez Wojewddztwo todzkie.

Uzasadnienie

Niniejszy Program jest zgodny z zatozeniami Narodowego Programu Zdrowia
nalata 2007-2015 - pierwszy cel strategiczny pn. ,Zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu choréb naczyniowo-
sercowych, w tym udarédw mozgu”. Celem programu jest zapobieganie oraz
wczesne wykrywanie chorob uktadu krqgzenia przez identyfikacje i kontrole
czynnikow ryzyka oraz uswiadomienie potrzeby leczenia u 0sob z nierozpoznang
dotychczas chorobq. Program skierowany jest do dwdch odrebnych populacji,
co nie zostato uwzglednione w projekcie. Pierwszq z nich osoby od 35-55 lat,
u ktorych dotychczas nie stwierdzono chorob uktadu krqzenia drugq uczniowie
szkot gimnazjalnych i licealnych dla ktorych autorzy planujq przeprowadzenie
interwencji edukacyjnej majgcej na celu poprawe swiadomosci zdrowotnej
uczniow. W obydwu przypadkach projekt w przedtozonej formie nie uwzglednia
wielkosci populacji docelowej Jako interwencje w programie wskazano badania
przesiewowe refundowane w ramach podstawowej opieki. W kwestii
monitorowania i ewaluacji przedtozony projekt skupia sie wytgcznie
na wskaZznikach pozwalajgcych na monitorowanie przebiegu realizacji
programu oraz oceny skutecznosci kampanii informacyjnej. Do udziatu
w programie zainteresowane osoby zgtfaszajg sie spontanicznie, bez
skierowania. Autorzy nie przedstawili budzetu, ani szczegotowego kosztorysu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-151/2014 ,,Program
Woczesnego Wykrywania i Zapobiegania Chorobom Uktadu Krazenia” realizowany przez: Wojewddztwo tdédzkie, Warszawa,
pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-naczyniowych —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 303/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Zaskoczeni wiekiem” w ramach Powiatowego
Programu Promocji Zdrowia dla mieszkancéw Powiatu
Legionowskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Zaskoczeni wiekiem” w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla
mieszkaricow Powiatu Legionowskiego.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego — poprawy opieki nad osobami starszymi oraz realizuje
priorytety Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Jednak
populacja docelowa zostata okreslona, bez merytorycznego uzasadnienia
wyboru grupy wiekowej. Jak wynika z zatozen realizatora przedmiotowym
programem zostanie objetych tylko 26 osob, co stanowi zaledwie 0,07%
populacji kwalifikujgcej sie do objecia programem, zatem nalezy zauwazyc,
Ze procent populacji jakqg zamierzajq objg¢ programem autorzy jest tak niski,
ze nie kwalifikuje go nawet do przeprowadzenia jako projekt pilotazowy,
a co dopiero jako program zdrowotny. Szeroko zakrojona akcja informacyjna
0 pogranie zaplanowana poprzez strony internetowe powiatu i gmin oraz
informacja w gazecie lokalnej dla 26 osob wydaje sie bezcelowa. Jak zaznaczajg
autorzy programu uczestnictwo w programie zalezy od szybkosci zgtoszenia sie
pacjenta i ma charakter spontaniczny, stqd tez istnieje ryzyko nierownego
dostepu do oferowanych swiadczen. W tresci projektu programu, odniesiono sie
do monitorowania i ewaluacji, jednak zawarte informacje nie poruszajg
aspektow prawidfowego przeprowadzania monitorowania | ewaluacji
planowanego programu zdrowotnego. Jedynie przeprowadzenie badania
ankietowego wsrod uczestnikow programu mozina uznaé¢ za wskaznik
pozwalajgcy na ocene jakosci Swiadczen w programie, jednak w projekcie nie
zawarto tresci ankiety. Nie podano szczegdfowego kosztorysu, szczegdlnie
sktadnikow kosztu udziatu jednej osoby w programie. Autorzy nie podali
miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 303/2014 z dnia 27 pazdziernika 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-176/2014
,Zaskoczeni wiekiem w ramach Powiatowego Programu Promocji Zdrowia dla mieszkancow Powiatu Legionowskiego”
realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy w
zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, listopad 2012 oraz Aneksu

,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 304/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu , Leczenie nieptodnosci metoda
NaproTechnology® w latach 2014-2017” Miasto Czestochowa

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Leczenie nieptodnosci metodq NaproTechnology® w latach 2014-2017” Miasta
Czestochowa.

Uzasadnienie

W programie okreslono koszty catkowite ijednostkowe projektu programu
zdrowotnego. Jednakze, ze wzgledu na brak doktadnego opisu procedury
leczenia, nie jest mozZliwe jednoznaczne stwierdzenie, ktore swiadczenia
wybiegajq po za zakres swiadczern gwarantowanych i tym samym oszacowanie,
jaka jest mozZliwa skala obcigzenia finansowego dla jednego uczestnika
programu zdrowotnego. Projekt zakfada przeprowadzenie monitorowania
i ewaluacji, jednakze mierniki efektywnosci nie odpowiadajq w catfosci obranym
celom. Projekt nie uwzglednia przeprowadzenia oceny zgtaszalnosci oraz jakosci
udzielanych swiadczen. Projekt nie zawiera takze informacji, ile par sposrod
populacji docelowej obecnie poddawanych jest leczeniu oraz jaki jest stopien
zainteresowania takq metoda leczenia nieptodnosci w swietle dostepnosci
Programu Leczenia Nieptodnosci Metodq Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata
2013-2016 realizowanego przez Ministerstwo Zdrowia. Ponadto, odnaleziona
rekomendacja Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu jest negatywna.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-167/2014 ,Leczenie
nieptodnosci metodg NaproTechnology® w latach 2014-2017” realizowany przez: Miasto Czestochowa, Warszawa,
pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych ,Programy leczenia nieptodnosci metodg Naprotechnologii —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, pazdziernik 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 305/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna
(fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy)
mieszkancéw gminy Niemce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna (fizykoterapia, kinezyterapia, masaz
leczniczy) mieszkarncdw gminy Niemce”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy ogodlnie zdefiniowanego i rozlegtego problemu
zdrowotnego. Zgodnie ze stanowiskiem autorow projektu obecnosc¢ licznych
gospodarstw rolnych na terenie Gminy Niemiec sprzyja wystepowaniu wiekszej
liczby urazow, co w konsekwencji prowadzi do wzrostu zapotrzebowania
na swiadczenia rehabilitacyjne. W obecnej formie projektu uwzgledniono
sugestie oraz uwagi zawarte w opinii Prezesa AOTM dotyczgce projektu z 2012
roku, wskazujgcej uwzglednienie nagtych stanow pourazowych, wczesnej
diagnostyki i profilaktyki wad postawy u dzieci i chordb przewlektych. Projekt
zawiera wszystkie podstawowe elementy programu zdrowotnego zgodnie
zszablonem AOTM. Populacja docelowa programu zostata okreslona
z podziatem na grupy wiekowe. Jak zaktada realizator celem programu jest
wieksze wykorzystanie bazy diagnostyczno-leczniczej (pracowania rehabilitacji,
poradnia rehabilitacyjna, poradnia lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej).
Przeznaczone Ssrodki finansowe z programu zdrowotnego przyczyniq sie
do zwiekszenia dostepnosci dla pacjentow w poradni rehabilitacyjnej, zmniejszg
czas oczekiwania na swiadczenia fizjoterapeutyczne oraz umozliwiq rozne
formy rehabilitacji 30% mieszkancow gminy Niemce.

Nalezy jednak doprecyzowac: opisy interwencji odpowiadajgcych podjetym
problemom zdrowotnym, doprecyzowac planowany budzet z uwzglednieniem
kosztow przeprowadzenia kampanii informacyjnej, kosztow zwigzanych
z obstugg programu. Okreslic wymiar swiadczen przypadajgcy na jednego
uczestnika programu oraz szacunkowq liczba uczestnikow programu.
Doprecyzowac kwestie wyboru realizatora w tym dokonany w drodze konkursu

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 305/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.

ofert, w celu propagowania programu przeprowadzenie kampanii
informacyjnej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-168/2014
»Rehabilitacja lecznicza-ambulatoryjna (fizykoterapia, kinezyterapia, masaz leczniczy) mieszkaricdw gminy Niemce”
realizowany przez: Gmine Niemce, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z
zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag dorostych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, sierpien 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy program promocji zdrowia na rok
2014 — Poméz mi lata¢” Powiatu Legionowskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2014 — Pomodz mi latac”
realizowanego przez Powiat Legionowski.

Uzasadnienie

1. Nie podano szczegoétowego opisu interwencji, np: planowanych metod
diagnostycznych w celu wykrycia poszczegolnych chorob. W zwigzku z tym
nie jest mozliwa petna ocena programu.

2. Program odnosi sie do wielu problemdw zdrowotnych — wykrycia licznych
zaburzen rozwojowych u dzieci w wieku 0-6 lat - poprzez oferte poszerzenia
badan lekarskich o diagnoze psychologiczno- logopedyczng. Celem programu
jest ujawnienie i skierowanie do leczenia dzieci z roznymi typami zaburzen
rozwojowych, w tym opdznienia w rozwoju psychoruchowym, padaczki,
dyzartrii, dysleksji, ADHD, autyzmu. Wtasciwe postepowanie w rozpoznaniu
wymienionych chorob wymagatoby udziatu neurologa czy psychiatry
dzieciecego. Niejasne wydaje sie objecie programem noworodkow
i niemowlqt w kontekscie badar logopedycznych.

3. W projekcie nie sprecyzowano, w jakim zakresie program rozni sie
od swiadczen gwarantowanych.

4. Projekt ma liczne niedociggniecia — nie zawiera szczegdéfowego bud:zetu,
wgqtpliwosci budzi oszacowanie liczby adresatow programu oraz ocena
efektywnosci realizacji celow programu

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-177/2014
»Powiatowy program promocji zdrowia na rok 2014 — Pomdéz mi latac¢” realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa,
pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéow szczegdtowych ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, grudzien 2013.

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 307/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program diagnostyczno-edukacyjny
,Opracowanie wskazéwek i zalecen do pracy z dzieckiem
z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w Srodowisku domowym
Wojewoddztwa Mazowieckiego

nn

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program diagnostyczno-edukacyjny ,Opracowanie wskazowek izalecen
do pracy z dzieckiem z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w Srodowisku
domowym”” realizowanego przez Wojewddztwo Mazowieckie, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego problemu
zdrowotnego — zaburzen ze spektrum autyzmu - i stanowi rozszerzenie oferty
swiadczenn gwarantowanych Obejmuje badanie z zakresu integracji
sensorycznej, diagnoze funkcjonalng, przygotowanie programu domowego
dla chorego dziecka, edukacje i wspieranie rodzicow w celu utatwienia
stymulowania rozwoju pacjentow w warunkach domowych. Proponowane
interwencje wymienione sq w rekomendacjach i wytycznych. W zatozeniu
program ma skrocic¢ czas oczekiwania na terapie zdiagnozowanych dzieci.

2. Projekt zawiera wiekszos¢ elementow wymaganych przy opracowywaniu
programu, w tym budzet jednostkowy i catkowity. W wyliczeniach nalezatoby
dodatkowo wyszczegolnic koszty programu pilotazowego.

3. Program powinien uwzglednia¢ wybor realizatora w ramach konkursu ofert
i kampanie informacyjng.

4. Nalezatoby rozwazy¢ objecie programem dzieci mftodszych, poniewaz
zaburzenia ze spektrum autyzmu mozna zdiagnozowac przed 3 rokiem Zzycia,
a bardzo istotnym czynnikiem skutecznosci terapii jest jej jak najszybsze
rozpoczecie po postawieniu diagnozy.

Nalezy rozwazy¢ zmiane tytutu programu na ,Program diagnostyczno-
edukacyjny ,,Opracowanie indywidualnych wskazowek i zalecern do pracy

V24

z dzieckiem z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w srodowisku domowym””.

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 307/2014 z dnia 27 pazdziernika 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-169/2014 ,,Program
diagnostyczno-edukacyjny ,,Opracowanie wskazowek i zalecen do pracy z dzieckiem z zaburzeniami ze spektrum autyzmu w
srodowisku domowym”” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,Diagnostyka i terapia spektrum zaburzen autystycznych (ASD)”, Warszawa, maj 2013.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 308/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego —
zaburzenia ze spektrum autyzmu” Wojewddztwa Mazowieckiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego — zaburzenia ze spektrum autyzmu”
realizowanego przez Wojewddztwo  Mazowieckie, pod  warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

1. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego i istotnego problemu
zdrowotnego — zaburzen ze spektrum autyzmu — i stanowi rozszerzenie oferty
swiadczen, ktore nie sq realizowane ze wzgledu na brak srodkéw publicznych
Polega na przeprowadzeniu konsultacji i warsztatéow dla rodzicow dzieci,
u ktorych rozpoznano powyzisze zaburzenia. Proponowane interwencje
wymienione sq w rekomendacjach i wytycznych.

2. Projekt zawiera wszystkie elementy wymagane przy opracowywaniu
programu, w tym budzet jednostkowy i catkowity. W wyliczeniach powinno
sie dodatkowo podac koszty kampanii informacyjne;.

3. Program powinien uwzgledniac¢ wybdr realizatora w ramach konkursu ofert
i kampanie informacyjng.

4. Nalezy zauwazyé, ze program w przedstawionym ksztatcie nie zapewnia
rownego dostepu do swiadczenia. Ma ono objgé wytgcznie pacjentow
Psychiatrycznego Oddziatu Dziennego Mazowieckiego Centrum
Neuropsychiatrii.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-179/2014
,Warsztaty Rozwoju Rodzicielskiego — zaburzenia ze spektrum autyzmu” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie,
Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Diagnostyka i terapia spektrum zaburzen
autystycznych (ASD)”, Warszawa, maj 2013.

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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www.aotm.qgov.pl



http://www.aotm.gov.pl/

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 309/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Kontynuacja programu profilaktyki
stomatologicznej w latach 2015-2016, przyjetego Uchwatg Nr
XLIX.509.2014 Rady Miejskiej w Brwinowie w sprawie przyjecia
programu zdrowotnego pn. ,,Program profilaktyki stomatologicznej
prowadzony w latach 2013-2015 obejmujacy dzieci z Gminy Brwinow
w wieku 6-9 lat” realizowanego w latach 2014-2015”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Kontynuacja programu profilaktyki stomatologicznej w latach 2015-2016,
przyjetego Uchwatq Nr XLIX.509.2014 Rady Miejskiej w Brwinowie w sprawie
przyjecia programu zdrowotnego pn. ,Program profilaktyki stomatologicznej
prowadzony w latach 2013-2015 obejmujqcy dzieci z Gminy Brwindw w wieku
6-9 lat” realizowanego w latach 2014-2015”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego i zostat prawidtowo
zaprojektowany. Dziatania proponowane przez wnioskodawce, ktdre objgc
majg ponad pofowe populacji docelowej, sq uznawane za skuteczne.
Zaplanowana akcja informacyjna zapewni¢ powinna dostepnos¢ programu dla
beneficjentow wg kolejnosci zgtoszen, do wyczerpania Srodkow finansowych.
Projekt zawiera szczegofowy budzet, oraz zaktada adekwatne monitorowanie
i ewaluacje jego realizacji.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-166/2014
»,Kontynuacja programu profilaktyki stomatologicznej w latach 2015-2016, przyjetego Uchwatg Nr XLIX.509.2014 Rady
Miejskiej w Brwinowie w sprawie przyjecia programu zdrowotnego pn. ,,Program profilaktyki stomatologicznej prowadzony
w latach 2013-2015 obejmujgcy dzieci z Gminy Brwinéw w wieku 6-9 lat” realizowanego w latach 2014-2015"” realizowany
przez: Gmine Brwindéw, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki
préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
lipiec 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 310/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla
mieszkancoéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 - Szkota rodzenia”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkaricow Powiatu
Legionowskiego na rok 2014 - Szkota rodzenia”.

Uzasadnienie

Zasadniczg wadq programu sq bardzo skromne srodki finansowe przeznaczone
na jego realizacje. Z tego wzgledu dostepnosc¢ dziatan dla beneficjentow
wyniostaby mniej niz 10% populacji docelowej — | to przy zatozeniu
wspoftfinansowania udziatu w programie przez znaczng wiekszosc¢ uczestnikow.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-175/2014
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkancéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 - Szkota rodzenia”
realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych ,Programy z
zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdinym uwzglednieniem edukacji przedporodowej”, Warszawa,
listopad 2012.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr311/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla
mieszkancéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 — Edukacja
prozdrowotna” Powiatu Legionowskiego

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkaricow Powiatu
Legionowskiego na rok 2014 — Edukacja prozdrowotna”.

Uzasadnienie

Cel ogdlny projektu, ktorym jest poprawa zdrowia oraz swiadomosci na jego
temat, a takze poprawa jakosci Zycia mieszkancow powiatu, jest chwalebny.
Jednakze projekt stworzono w sposob nieuporzqdkowany, a cele szczegéfowe sg
bardzo rdznorodne. Populacje docelowe nie zostaty poprawnie okreslone —
ale przypuszcza¢ mozna, ze program objgtby niewielki odsetek potencjalnych
beneficjentow. Kosztorys programu jest zbyt ogdlny, autorzy nie odniesli sie
do skutecznosci planowanych dziatan, oraz nie przedstawili doktadnie sposobu
monitorowania i ewaluacji programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-178/2014
,Powiatowy Program Promocji Zdrowia dla mieszkaricéw Powiatu Legionowskiego na rok 2014 — Edukacja prozdrowotna”
realizowany przez: Powiat Legionowski, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Edukacja w
zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 312/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesna diagnostyka astmy,
choréb alergicznych u dzieci, mieszkancéw Czestochowy na lata
2014-2018”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Profilaktyka i wczesna diagnostyka astmy, chordb alergicznych u dzieci,
mieszkarncow Czestochowy na lata 2014-2018”, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktory zostat
prawidfowo przedstawiony. Projekt zaktada przeprowadzenie akcji promocyjno-
informacyjnej, a nastepnie kwalifikacje cztonkdw grupy docelowej — uczniow
klas I-VI szkdt podstawowych ktorzy uzyskali zgode rodzicow lub opiekunow
na uczestnictwo w programie - do dalszej czesci programu, tj. badan
diagnostycznych i konsultacji. Kwalifikacja, ktdora bedzie miata kluczowe
znaczenie dla skutecznosci dziatan w ramach programu, ma by¢ dokonywana
na podstawie wynikow ankiety przesiewowej. W projekcie nie przedstawiono
jednak wzoru ankiety i nie omowiono zasad interpretacji jej wynikow. Projekt
programu powinien by¢ w tym zakresie uzupetniony.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-182/2014
,Profilaktyka i wczesna diagnostyka astmy, choréb alergicznych u dzieci, mieszkancow Czestochowy na lata 2014-2018”
realizowany przez: Miasto Czestochowa, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych , Programy
profilaktyki i wczesnego wykrywania alergii — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, wrzesien 2012 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,,Programy profilaktyki astmy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 313/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018” Gminy i Miasta
Lwéwek Slaski

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2015-2018” Gminy i Miasta Lwoéwek Slgski, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Wieloletni program dotyczy waznego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Zaplanowana akcja informacyjna zapewnia dostep do szczepien.
Przewidziano wybdr wykonawcy na drodze konkursu, jednak nie wskazano
warunkdw, jakie winien spetnia¢ oferent. Uczestnictwo w programie bedzie
dobrowolne; wymagana jest zgoda opiekundw. Akcja edukacyjna adresowana
do szczepionych dziewczqt, chfopcow w tym samym wieku oraz opiekundow. Nie
okreslono sposobu edukacji, w ktorym nalezy uwzgledni¢ koniecznosc
pozniejszeqgo uczestnictwa w programie badan cytologicznych, mimo
przebytych szczepien. Okreslono koszt catkowity i koszt jednostkowy.
Przewidziano monitorowanie programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-172/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata 2015-2018" realizowany przez: Gmine i Miasto Lwdwek
Slaski, Warszawa, pazdziernik 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 314/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje 1, 2 i 3 warianty projektu programu
zdrowotnego ,,Program zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Matopolsce” wojewddztwa matopolskiego, oraz negatywnie
wariant 4.

Uzasadnienie

Wieloletni, przedstawiony w czterech wariantach  program odnosi sie
do waznego, dobrze zdefiniowano problemu zdrowotnego. W wariantach 1, 2
i 3 zapewniono dostepnosc dziatan dla wszystkich potencjalnych beneficjentow
szczepienn. Wariant 4 programu przewidujgcy wspdtptacenie wyklucza
dziewczeta z ubozszych rodzin i tym samym nie zapewnia zalecanej przez
ekspertow powszechnosci szczepien. Zaplanowano akcje i informacyjno-
edukacyjng skierowang do dziewczgt, chtopcow i ich opiekundw, w ktorej nalezy
podkreslic ~ koniecznos¢ pdzniejszego uczestnictwa w programie badan
cytologicznych, mimo przebytych szczepiern. Wskazano catkowity koszt kazdego
z wariantdow programu, koszt jednostkowy szczepienia i koszt przeprowadzenia
kampanii edukacyjno-informacyjnej. Przewidziano monitorowanie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-196/2014 ,,Program
zdrowotny profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Matopolsce” realizowany przez: Wojewddztwo
Matopolskie, Warszawa, pazdziernik 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 315/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018” Gminy Wotéw

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2015-2018” realizowanego przez Gmine Wotow, pod warunkiem uwzglednienia
zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Wieloletni program dotyczy waznego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Przedstawiono budzZet catkowity, nie wskazano jednak kosztow
jednostkowych szczepien ani kosztow edukacji. Zaplanowano wybdr
wykonawcy na drodze konkursu, jednak nie wskazano warunkoéw jakie ma
spetniac. Przewidziano dostep do szczepien wszystkich 12 letnich mieszkanek
gminy. Uczestnictwo w programie bedzie dobrowolne; wymagana jest zgoda
opiekunow. Przewidziano program edukacyjny adresowany do szczepionych
dziewczgt, ich rowiesnikow oraz opiekundw. Nie okreslono sposobu edukacji, w
ktorym nalezy uwzgledni¢ koniecznos¢ uczestnictwa w programie badan
cytologicznych, mimo przebytych szczepien.Przewidziano monitorowanie
zgtaszalnosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-199/2014 ,,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2015-2018” realizowany przez: Gmine Wotdw,
Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw 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 316/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka szyjki macicy
w gminie Kobylnica na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Kobylnica na lata 2015-
2018”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Wieloletni program dotyczy waznego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Przedstawiono budzet catkowity oraz liczbe uczestnikow
programu szczepien. Nalezy przedstawic takze koszty jednostkowe oraz akcji
edukacyjnej. Przewidziano wybdr wykonawcy na drodze konkursu, jednak nie
wskazano warunkow, jakie winien spetniac¢ oferent. Uczestnictwo w programie
bedzie dobrowolne; wymagana jest zgoda opiekundow. Przewidziany program
edukacyjny adresowany jest tylko do szczepionych oraz ich opiekundw; nie
uwzgledniono chfopcow w tym samym wieku, ktdrych edukacja jest zalecana
przez ekspertow. Nie okreslono sposobu edukacji, w ktorym nalezy uwzglednic
koniecznos¢ uczestnictwa w programie badan cytologicznych, mimo przebytych
szczepien. Program szczepieri ma objgc¢ wszystkie 13 letnie mieszkanki gminy.
W razie niewykorzystania przez nie drugiej tury szczepien w ramach programu
bedq mogty je zakonczy¢ na wtasny koszt- powinno sie uwzgledni¢ wydarzenia
losowe i choroby by dziewczeta mogty kontynuowac szczepienia korzystajgc
ze srodkow publicznych. Przewidziano monitorowanie programu.

Jednoczesnie, Rada tytutu programu na , Program profilaktyki zakazenn HPV
w gminie Kobylnica na lata 2015-2018”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-205/2014 ,,Program
profilaktyki raka szyjki macicy w gminie Kobylnica na lata 2015-2018" realizowany przez: Gmine Kobylnica, Warszawa,
pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportéw 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 317/2014 z dnia 27 pazdziernika 2014 r.
o projekcie programu ,,Wieloletni program zdrowotny wczesnej
profilaktyki zachorowan na raka szyjki macicy w Gminie Miasto
Oswiecim na lata 2015-2020"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Wieloletni program zdrowotny wczesnej profilaktyki zachorowan na raka szyjki
macicy w Gminie Miasto OsSwiecim na lata 2015-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Wieloletni program, prowadzony juz od kilku lat, odnosi sie do waznego, dobrze
okreslonego problemu zdrowotnego. Zapewniono dostepnos¢ szczepien
wszystkim 12 letnim mieszkankom Oswiecimia. Okreslono budzet catkowity
i koszty jednostkowe. Nie wskazano warunkow, jakie ma spetnia¢ wykonawca.
Zaplanowano akcje edukacyjng skierowana do  szczepionych dziewczgt,
ich opiekundw i pozostatej mtodziezy- co nalezy uscisli¢ - takze chtopcow w tym
samym wieku. W edukacji nalezy podkreslic, ze mimo przebytych szczepien
konieczny jest udziat w okresowych badaniach cytologicznych w podZniejszym
wiek. Przewidziano monitorowanie programu.

Jednoczesnie, Rada tytutu programu na ,Wieloletni program zdrowotny
wczesnej profilaktyki zakazenn HPV w Gminie Miasto Oswiecim na lata 2015-
2020”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-206/2014
»Wieloletni program zdrowotny wczesnej profilaktyki zachorowan na raka szyjki macicy w Gminie Miasto Oswiecim na lata
2015-2020" realizowany przez: Miasto Oswiecim, Warszawa, pazdziernik 2014 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych
,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
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