Agencia Oceny Technologll Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokdl nr 4172014
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 24 listopada 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Crlonkowie Rady Przejrzystode fRada) obecni na posiedzeniu:
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Marzanna Biertkowska

Marlena lankowiak

Andrze] Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Myéliwiec - udziat w posiedzeniu z wytgczeniern pkt. 9.2 porzgdku obrad
jerzy stelmachow

Rafat Suwinski

Marek Wrosski - udziat w posiedzeniu z wytgczeniem pkt. 9.4 porzadku obrad

10. Andrzej Wysocki - udziat w posiedzeniu od pkt 6 porzadku obrad

Porzaaek obrad:

1. Otwarcie pesiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzagdku obrad.

3. Omodwienie konfliktéw interesdw czlonkdow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny teku XTANDI {enzalutamidum} we wskazaniu:
leczenie opornego na kastracie raka gruczotu krokowego z przerzutami {ICD-10 C 61) -
program lekowy.

5. Przygotowanie opinii dotyczacej chemioterapii perfuzyjnej dootrzewnowej w hipertermii -
HIPEC.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie aceny leku RANEXA {ranolazyna) we wskazaniach: lek
dodatkowy w leczeniu objawowym dorostych pacjentéw ze stabilng dfawicg piersiows, kidrzy
spetniajg jednoczesnie dwa warunki:

1) u ktérych wystapit w ciggu ostatniego roku przed rozpoczeciem stosowania ranolazyny
ostry zesp6t wiedcowy typu NSTEMI fub UA,

2) u kidrych cbjawy nie ustgpuja pomime stosowania lub wystgpuje nietolerancja lekdw
przeciwdfawicowych takich jak leki beta-adrenolityczne, antagonisci  kanatow
wapniowych,

7. Przygotowanie “Bpinii H4témat zasadnodct finansewania- ze-Srodkow publiczoych lekdw.

zawierajacych substancje czynng paclitaxelum we wskazaniach:

Agencis Qoeny Technologh Medyornych
uk. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@actm.qov.pl

wwvy aotm.aov.oll




Protokdt nr 41/2014 2 posiedzenia Rody Przejrzystosci w dniu 24.11.2014 r,

miejscowo zaawahsowany i uogdlniony rak pracia (kody 1CD:10 €60, €60.0, C60.1, €60.2,
C60.8, C60.9);

zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci plersiowe] {kody 1CD-
10: €15.1, C15.4} oraz zaawansowany miejscowo rak przelyku o lokalizacji brzusznej
{kody ICD-10: €15.2, C15.5).

8. Przygotowanie opinii w sprawie projektow programdw zdrowetnych jednostek samorzgdu

terytorialnego:

Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia} mieszkancdw Gminy Czersk”
JWykrywanie | terapia patologii narzadéw ruchu u mieszkaricdw gminy Dobron
{fizjoterapia | kinezyterapial”

JProjekt programu profilakiyki chodu w wieku 55+ na lata 2015-20207

JKompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepeinosprawnych z terenu Grminy
Mtiasta Jaworzna”

,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci oséb starszych przewlekle
chorych”.

9. Przygotowanie opinil w sprawie projektéw programow zdrowotnych jednostiek samerzadu

terytorialnego:

5)

6)

7)

,Badanie wad postawy ucznidw klas | i i gimnazjéw z powiatu krakowskiego, oraz
korekta wykrytej wady” powiatu krakowskiego,

,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na fata 2015-2020” gminy Suszec,
,Program edukacyjno-zdrowotny udzielania pierwsze] pomocy przedlekarskiej dla
uczniow na lata 2015-2017" gminy Kwidzyn,

,Projeki programu profilaktyki préchnicy — lakowanie zebdw na lata 2015-2020” gminy
Suszec,

,Opieka stomatologiczna nad dzieémi i miodziezg w wieku szkolnym z terenu Miasta
Jézefowa”,

.Projekt programu profilaktyki zakazern meningokokowych wérdd dzieci i miodziezy w
oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2015-2020" gminy
Suszec,

,Edukacja przysziych rodzicéw w Szkole Rodzenia” powiatu ciechanowskiego.

10. Losowanie skiaddw Zespoiow na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyf Wiceprzewodniczacy Rady Rafal Suwiriski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafafa Suwiriskiego.

Ad.2. Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgloszonego konfliktu, prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zostat jednomyéinie

wylaczony z glosowania i udzialu w pracach nad tematem objetym 4 pkt. porzadku obrad.

Na proshe Rafala Suwiriskiego, na czas prac Rady nad 4 punktem porzadku obrad prowadzenie

posiedzenia przejat Michat Mysiiwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.

Ad.&, Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nri AOTM-OT-

4351-29/2014 ,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego

Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowega: ,leczenie opornego na kastracje raka gruczofu

krokowego z przerzutami {ICD-10 C61)

H

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.
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Brotoksf nr 41/2014 z posiedzenia Rody Przejrzystosci w dniu 24.11.2014 .

Zaplanowana w tym miejscu telekonferencja z przedstawicielem pacientow zaproszonym do udziatu
w telekonferencji nie odbyta sie, poniewai pomimo wielokrotnych préb poigczenia telefonicznego,
ze wskazanym numerem telefonu, polaczenia nie uzyskano.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwaie
bedacy jej stanowiskiem.

Prowadzenie posiedzenia przejat Wiceprzewodniczgcy Rady Rafai Suwinski.

Decyzig prowadzacege posiedzenie zmieniony zostal porzadek obrad. W pierwsze] kolejnosc
omdwiony zostanie pkt. 6 porzgdku obrad, a nastepnie kolejno pozostale.

W tym miejscu na posiedzenie przybyt Andrzej Wyseocki.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjnej Nr: AQTM-OT-
4350-20/2014 ,Whniosek o obiecie refundacjg leku Ranexa {ranclazyna) we wskazaniu: stabilna diawica
giersiowa”.

Nastepnie projekty stanowiska przedstawif wyznaczony priez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

ed. Ad.4. W tym miejscu posiedzenia, Michat Mysliwiec ztoiyt wniosek o ponowne przejecie
nrowadzenia posiedzenia celem dokonania reasumpcji glosowania w sprawie leku Xtandi. Nastepnie
zaproponowal przeredagowanie zapisow dotyczacych warunkéw objecia refundacja leku Xtandi, po
czym poddal nowg treéé uchwaty pod dyskusie i gtosowanie.

Po krétkiej dyskusji Rada, 9 giosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjela uchwate bedaca jej
stanowiskiem, ktéra stanowi zafgcznik do protokofu.

Prowadzenie posiedzenia przejal ponownie Wiceprzewodniczacy Rady Rafaf Suwinski.

ed. Ad.6. Kontynuujac prace nad tematem objgtym 6 pkt porzadku obrad tj. oceny leku RANEXA, w
wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktére stanowig
zatgczniki do protokotu:

1) Ranexa {ranolazyna), 60 tabletek 375 mg o przediuzonym uwatnianiu, EAN 5509990725854 -
w wyniku glosowania 10 gloséw za, O glosow przeciw;

2} Ranexa (ranolazyna), 60 tabletek 500 mg o przediuzonym uwalinianiu, EAN 5909950725892 -
w wyniku glosowania 10 gloséw za, O glosdw przeciw;

3} Ranexa {ranolazyna), 60 tabletek 750 mg o przediuzonym uwalinianiu, EAN 5809950725853 -

w wyniku gfosowania 10 gloséw za, 0 glosdw przeciw;

Ad.5. Przedstawiciel firmy sporzadzajgcej raport oceny $wiadczenia opieki zdrowotne] ,Dootrzewnowa
chemioterapia perfuzyjna w hipertermii — HIPEC", zaprezentowat jego wyniki.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 glosami za, przy 3 glosach przeciw, preyjeta uchwate
bedaca jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Projekty opinii na temat zasadnoéci finansowania ze $rodkéw pubticznych lekdw zawierajgcych
substancje czynna paclitaxelum, o ktdrych mowa w pismach Ministra Zdrowia z dnia 18.11.2014 r.
Re-MZ-PLA-4610-317(1)/D)/ 14 oraz.nr. MZ-PLA-A610:317(2)/021/14, we wskazaniach innych niz ujete

w ChPL — przedstawil wyznaczony przez prowadzacegoe posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaly bedgce jej opiniami, ktére stanowig
zalaczniki do protekoiu:



Frotokct nr 41/2014 7 posiedzenio Rudy Przejrzystoscl w dniu 24.11.2014 1.

1) paclitaxelum we wskazaniu: miejscowo zaawansowany i ucgdlniony rak pracia - w wyniku
giosowania 10 glosdw za, 0 glosow przeciw;

2) paclitaxelurn we wskazaniach: zaswansowany miejscowo rak przelyku o umiejscowieniu w
czesci piersiowej oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji brzusznej - w
wyniku gtosowania 10 glosdw za, O glosdw przeciw;

Ad8.8.1. Pracownik Agencjl przedstawil najistotniejsze informacgje z raportu nr AOTM-OT-443-
191/2014 ,Rehabilitacia lecznicza {fizjoterapia | kinezyterapia) mieszkancdw Gminy Czersk”.

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

W owyniku przeprowadzone dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdéw przeciw, przyiela uchwale
bedacs jej opinig, kidra stanowi zafgcznik do protokotfu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-192/2014
JWykrywanie | terapia patclogil narzadéw ruchu u mieszkafcéw gminy Dobrod (fizjoterapia |
kinezyierapia)”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O glosdéw przeciw, przyigfa uchwafe
bedacy ie] opinig, ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

3, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-201/2014
Projekt programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2015-2020".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy O gloséw przeciw, przyjefa uchwatg
bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

4, Pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-209/2014
»Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnoscl 0séb starszych przewlekle chorych”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyigla uchwafe
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-210/2014
.Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta
Jlaworzna”

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za, przy 0 glosow przeciw, prizyjeta uchwale
bedaca jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.9.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-
188/2014 ,Badanie wad postawy ucznidw klas 1 i I} gimnazjéw z Powiatu Krakowskiego oraz korekta
wykrytej wady na iata 2015-2020".

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

= gyiku przeprowadzonej dyskusji-Rada, 10 glosami-za;-przy 0-gloséw przeciw, przyfeta-uchwate
hedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-188/2014 //}

f
& e i
,,Badanie wad postawy ucznidw klas 111l gimnazjow z Powiatu Krakowskiego oraz korekta wykryte] : %74
wady na lata 2015-2020".

N
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Nastepnie projekt opinii przedstawi czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, § glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwale
hedaca jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-197/2014
HProgram edukacyjno-zdrowoiny udzielania plerwszel pomocy preediekarskie] dla ucznidw na lata
2015-2017".

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy O glosdéw przeciw, przyieta uchwate
bedgcs jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

&, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr: AQTM-OT-441-202/2014
LProjekt programu profilaktyki prdchnicy ~ lakowanie zebdw na lata 2015-20207,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za, przy § glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedacs jei opinig, ktdra stanowi zatgoznik do protokofu,

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AGTM-0T-441-208/2014
.Opieka stomatologiczna nad dzieémi i mtodziezg w wieku szkoinym z terenu Miasta lozefowa”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusil Rada, 10 gtosami za, przy O glosdw przeciw, przyjefa uchwate
bedgcy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-203/2014
LProjekt programu profilaktyki zakazen meningokokowych wéréd dzieci | miodziezy w oparciu c
szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2015-2020",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedgcy iej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-OT-441-204/2014
JEdukacja przysziych rodzicdw w Szkole Rodzenia”.

Nastepnie projekt opinil przedstawi czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznilk do protokotu.

Podczas posiedzenia przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu
22 grudnia 2014 1,

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Rafal Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:08.

Protokdt sporzadzit prowadzacy posiedzenie:

/Rafat Suwinski
Wiceprzewbdniczacy Rady Przejrzystoici

)



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 345/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamid) (EAN: 5909991080938)
we wskazaniu , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktorych podczas
lub po zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita progresja
choroby”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Xtandi, enzalutamid, 40 mg, kapsutki miekkie, 112 kaps., kod EAN
5909991080938, we wskazaniu: leczenie opornego na kastracje raka gruczotu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktorych podczas Ilub
po zakoriczeniu leczenia docetakselem nastqpita progresja choroby, w ramach
odrebnego programu lekowego.

Jednoczesnie Rada sugeruje wtgczenie Xtandi, enzalutamid, 40 mg, kapsutki
miekkie, 112 kaps., kod EAN 5909991080938, do obecnie istniejgcego programu
programu lekowego , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego
(ICD-10 C 61)”, ktory powinien byc¢ ujednolicony, w ramach wspdlnej grupy
limitowej z octanem abirateronu iwydawanie leku bezptatnie, ale pod
warunkiem obnizenia kosztow terapii do poziomu efektywnosci kosztowe;.
Zaproponowany instrument podziatu ryzyka Rada uwaza za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Badanie wysokiej jakosci (AFFIRM) wykazato, ze enzalutamid (ENZ) jest lekiem
skutecznym, w stosunku do placebo, w leczeniu zaawansowanego raka gruczotu
krokowego (rgk). Brak badan porownujgcych bezposrednio ENZ z octanem
abirateronu (ABl), ktory obecnie jest w Polsce refundowany w ramach
programu lekowego , Leczenie opornego na kastracje raka gruczotfu krokowego
(ICD-10 C 61)”. Wyniki poréwnania posredniego ENZ vs ABI nie wykazaty
istotnych statystycznie roznic dla pierwszorzedowego punktu korcowego,
tj. czasu przezycia catkowitego. Dziatania niepozgdane ENZ i ABI sq réowniez
porownywalne. Terapia ENZ jest drozsza od ABI, nawet przy uwzglednieniu
zaproponowanego RSS.

Wiekszos¢  miedzynarodowych organizacji i towarzystw  naukowych
rekomenduje stosowanie ENZ w drugiej linii leczenia rgk, obok ABI, ale NCPE
w 2014 r uznato lek za nieefektywny kosztowo. Rekomendacja NICE jest
pozytywna, ale z uwzglednieniem ustalonego RSS.

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 345/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

Za refundacjq EZN opowiedzieli sie wszyscy eksperci, powotani przez AOTM. Lek
refundowany jest w 8 krajach EU/EFTA (na 31 wskazanych). Nie jest on jednak
refundowany w zadnym kraju o PKB zblizonym do Polski.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-29/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)"””, Data ukonczenia: 13.11.2014 .
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 346/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Ranexa (ranolazyna)
(EAN: 5909990725854) w leczeniu dtawicy piersiowej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ranexa (ranolazyna), 60 tabletek 375 mg o przedtuzonym
uwalnianiu, kod EAN 5909990725854, we wskazaniu: produkt leczniczy Ranexa
jest wskazany jako lek dodatkowy, w leczeniu objawowym dorostych pacjentow
ze stabilng dfawicqg piersiowq, ktorzy spetniajq jednoczesnie dwa warunki:

e u ktorych wystqpit w ciggu ostatniego roku przed rozpoczeciem stosowania
ranolazyny ostry zespot wiericowy typu NSTEMI lub UA,

e u ktorych objawy nie ustepujg pomimo stosowania Ilub wystepuje
nietolerancja lekow przeciwdtawicowych takich jak leki beta-adrenolityczne,
antagonisci kanatow wapniowych lub dfugodziatajgce azotany.

Uzasadnienie

Ranexa (Ranolazyna) jest pochodng piperazyny o nie w petni poznanym
mechanizmie dziatania. Lek jest stosowany wspomagajgco w chorobie
niedokrwiennej serca w leczeniu dorostych pacjentow ze stabilng dtawicq
piersiowq. Nie wykazano wpfywu leku na przezycie. Lek ma czeste dziatania
niepozgdane, a margines jego bezpieczenstwa jest wgski.

W opinii dwdch polskich ekspertow-kardiologéw produkt leczniczy Ranexa moze
byc skuteczny jako lek drugiego rzutu w uzupetniajqcej terapii stabilnej dtawicy
piersiowej u pacjentéw, u ktorych leki pierwszego rzutu (beta-adrenolityki i/lub
antagonisci wapnia) nie sq skuteczne lub nie sg tolerowane. W pordéwnaniu
ziwabradynqg nie wykazano istotnie statystycznych roznic w liczbie zgonu
z dowolnej przyczyny, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca, czasu do wystgpienia bolu dtawicowego oraz
czasu do wystgpienia niedokrwienia monitorowanego EKG. Brak jest rowniez
zyskow ze stosowania ranolazyny w poréownaniu z placebo w wyniku
metaanalizy dla zgondw z dowolnej przyczyny dla metaanalizy 4 badan, nagftej
smierci sercowej dla metaanalizy 2 badan i zawatu miesnia sercowego dla
metaanalizy 2 badan. Jednakze, rekomendacje refundacyjne agencji szkockiej,
holenderskiej i duriskiej sq negatywne, a wiekszos¢ krajow o zblizonym do Polski
PKB nie refunduje tego leku. Ponadto, koszt leku jest wysoki i jego refundacja
wiqzataby sie z wysokim obcigzeniem budzetu NFZ.

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 346/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

Rada Przejrzystosci uwaza, zatem, ze refundacja w Polsce bytaby przedwczesna,
a jej koszty bytyby zbyt wysokie.

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-4350-20/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Ranexa (ranolazyna) we wskazaniu: stabilna dtawica piersiowa”, Data ukonczenia: 14 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 347/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Ranexa (ranolazyna)
(EAN: 5909990725892) w leczeniu dtawicy piersiowej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ranexa (ranolazyna), 60 tabletek 500 mg o przedtuzonym
uwalnianiu, kod EAN 5909990725892, we wskazaniu: produkt leczniczy Ranexa
jest wskazany jako lek dodatkowy, w leczeniu objawowym dorostych pacjentow
ze stabilng dfawicqg piersiowq, ktorzy spetniajq jednoczesnie dwa warunki:

e u ktorych wystgpit w ciggu ostatniego roku przed rozpoczeciem stosowania
ranolazyny ostry zespot wiericowy typu NSTEMI lub UA,

e u ktorych objawy nie ustepujg pomimo stosowania Ilub wystepuje
nietolerancja lekow przeciwdtawicowych takich jak leki beta-adrenolityczne,
antagonisci kanatow wapniowych lub dfugodziatajgce azotany.

Uzasadnienie

Ranexa (Ranolazyna) jest pochodng piperazyny o nie w petni poznanym
mechanizmie dziatania. Lek jest stosowany wspomagajgco w chorobie
niedokrwiennej serca w leczeniu dorostych pacjentow ze stabilng dtawicq
piersiowq. Nie wykazano wpfywu leku na przezycie. Lek ma czeste dziatania
niepozgdane, a margines jego bezpieczenstwa jest wgski.

W opinii dwdch polskich ekspertow-kardiologéw produkt leczniczy Ranexa moze
byc skuteczny jako lek drugiego rzutu w uzupetniajqcej terapii stabilnej dtawicy
piersiowej u pacjentéw, u ktorych leki pierwszego rzutu (beta-adrenolityki i/lub
antagonisci wapnia) nie sq skuteczne lub nie sg tolerowane. W pordéwnaniu
ziwabradynqg nie wykazano istotnie statystycznych roznic w liczbie zgonu
z dowolnej przyczyny, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca, czasu do wystgpienia bolu dtawicowego oraz
czasu do wystgpienia niedokrwienia monitorowanego EKG. Brak jest rowniez
zyskow ze stosowania ranolazyny w poréownaniu z placebo w wyniku
metaanalizy dla zgondw z dowolnej przyczyny dla metaanalizy 4 badan, nagftej
smierci sercowej dla metaanalizy 2 badan i zawatu miesnia sercowego dla
metaanalizy 2 badan. Jednakze, rekomendacje refundacyjne agencji szkockiej,
holenderskiej i duriskiej sq negatywne, a wiekszosc¢ krajow o zblizonym do Polski
PKB nie refunduje tego leku. Ponadto, koszt leku jest wysoki i jego refundacja
wiqzataby sie z wysokim obcigzeniem budzetu NFZ.

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 347/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

Rada Przejrzystosci uwaza, zatem, ze refundacja w Polsce bytaby przedwczesna,
a jej koszty bytyby zbyt wysokie.

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-4351-29/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)””, Data ukonczenia: 13.11.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 348/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Ranexa (ranolazyna)
(EAN: 5909990725953) w leczeniu dtawicy piersiowej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Ranexa (ranolazyna), 60 tabletek 750 mg o przedtuzonym
uwalnianiu, kod EAN 5909990725953, we wskazaniu: produkt leczniczy Ranexa
jest wskazany jako lek dodatkowy, w leczeniu objawowym dorostych pacjentow
ze stabilng dfawicqg piersiowq, ktorzy spetniajq jednoczesnie dwa warunki:

e Uy ktdrych wystqpit w ciggu ostatniego roku przed rozpoczeciem stosowania
ranolazyny ostry zespot wiericowy typu NSTEMI lub UA,

e u ktorych objawy nie ustepujg pomimo stosowania Ilub wystepuje
nietolerancja lekow przeciwdtawicowych takich jak leki beta-adrenolityczne,
antagonisci kanatow wapniowych lub dfugodziatajgce azotany.

Uzasadnienie

Ranexa (Ranolazyna) jest pochodng piperazyny o nie w petni poznanym
mechanizmie dziatania. Lek jest stosowany wspomagajgco w chorobie
niedokrwiennej serca w leczeniu dorostych pacjentow ze stabilng dtawicq
piersiowq. Nie wykazano wpfywu leku na przezycie. Lek ma czeste dziatania
niepozgdane, a margines jego bezpieczenstwa jest wgski.

W opinii dwdch polskich ekspertow-kardiologéw produkt leczniczy Ranexa moze
byc skuteczny jako lek drugiego rzutu w uzupetniajqcej terapii stabilnej dtawicy
piersiowej u pacjentéw, u ktorych leki pierwszego rzutu (beta-adrenolityki i/lub
antagonisci wapnia) nie sq skuteczne lub nie sg tolerowane. W pordéwnaniu
ziwabradynqg nie wykazano istotnie statystycznych roznic w liczbie zgonu
z dowolnej przyczyny, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych, hospitalizacji
z powodu niewydolnosci serca, czasu do wystgpienia bolu dtawicowego oraz
czasu do wystgpienia niedokrwienia monitorowanego EKG. Brak jest rowniez
zyskow ze stosowania ranolazyny w poréownaniu z placebo w wyniku
metaanalizy dla zgondw z dowolnej przyczyny dla metaanalizy 4 badan, nagftej
smierci sercowej dla metaanalizy 2 badan i zawatu miesnia sercowego dla
metaanalizy 2 badan. Jednakze, rekomendacje refundacyjne agencji szkockiej,
holenderskiej i duriskiej sq negatywne, a wiekszosc¢ krajow o zblizonym do Polski
PKB nie refunduje tego leku. Ponadto, koszt leku jest wysoki i jego refundacja
wiqzataby sie z wysokim obcigzeniem budzetu NFZ.

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 348/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

Rada Przejrzystosci uwaza, zatem, ze refundacja w Polsce bytaby przedwczesna,
a jej koszty bytyby zbyt wysokie.

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-4351-29/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami (ICD-10 C61)””, Data ukonczenia: 13.11.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 337/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
nt. zasadnosci dalszego finansowania ze srodkéw publicznych
Swiadczenia ,,chemioterapia perfuzyjna dootrzewnowa
w hipertermii”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych
swiadczenia ,chemioterapia perfuzyjna dootrzewnowa w hipertermii” pod
warunkiem jego realizacji wytqcznie w szczegolnych przypadkach klinicznych,
w osrodkach wysokospecjalistycznych.

Uzasadnienie

Proby zastosowania chemioterapii perfuzyjnej dootrzewnowej w hipertermii
(HIPEC) podejmowano u chorych na raka zotqdka, raka jajnika, raka jelita
grubego, miedzybtoniaka otrzewnej i sluzaka rzekomego otrzewnej. Pomimo,
Ze sq to nowotwory o duzej czestosci wystepowania (zwtaszcza rak Zotqgdka,
jelita grubego, jajnika) to opublikowane badania kliniczne dotyczqce tego
zagadnienia sq miernej lub niskiej jakosci i obejmujq niewielkie liczebnie grupy
chorych. Przeprowadzono nieliczne badania z grupq kontrolg, wszystkie
cechujgce sie niskq jakosciq.

W badaniu Yang 2011 dotyczqcym chorych na raka Zotqdka porédwnywano
HIPEC z chirurgig cytoredukcyjng (CRS). Do grupy HIPEC zakwalifikowano
34 chorych. Wykazano zysk w przezyciach catkowitych w grupie HIPEC (mediana
11 vs. 6.5 miesigca). W publikacji nie wyjasniono jednak czy w kontrolnej grupie
chorych z chirurgiq cytoredukcyjnq stosowano chemioterapie.

W badaniu Vervaal 2008 i Vervaal 2003 HIPEC stosowano w grupie 54 chorych
na raka jelita grubego, natomiast chemioterapie w grupie 51 chorych.
Wykazano zysk w przezyciach catkowitych w grupie HIPEC (mediana 22.3 vs.
12.6 miesigca). Chemioterapia stosowana w tym badaniu nie odpowiada
obowiqzujgcym obecnie standardom.

W badaniu Spiliotis 2014 porédwnywano CRS+HIPEC z CRS bez HIPEC w grupie
chorych na raka jajnika. Odnotowano znamienny statystycznie zysk
w przezyciach catkowitych w ramieniu CRS+HIPEC. W badaniu nie
przedstawiono Zadnych danych dotyczqcych bezpieczenstwa i tolerancji
stosowanego leczenia.

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 337/2014 z dnia 24 listopada 2014r.

Inne badania majq charakter pilotowy lub retrospektywny i nie pozwalajg
na wiarygodne porownanie HIPEC ze standardowo stosowanymi metodami
terapeutycznymi.

Zagraniczne rekomendacje kliniczne cechuje duzy sceptycyzm co do zasadnosci
stosowania HIPEC w rutynowej praktyce klinicznej. W zaleceniach NCCN
z 2014 roku CRS+HIPEC uznano za procedure w fazie badan i nie poparto jej
stosowania w warunkach innych niz badania kliniczne. W zaleceniach NICE
z2011 roku uznano, Ze chemioterapia dootrzewnowa nie powinna byc
oferowana chorym na zaawansowanego raka jajnika poza badaniami
klinicznymi. W zaleceniach SWGOG z 2011 roku zwrdécono uwage na wysokie
ryzyko powiktan i trudnosci techniczne zwigzane z realizacjq tej procedury.
SWGOG nie uznaje tez za standard leczenia zastosowania HIPEC u chorych
na raka jajnika.

Wedtug zalecenn krajowych z 2014 roku postepowanie z wykorzystaniem
catkowitej CRS w potgczeniu z HIPEC stanowi opcje terapeutyczng dla
wybranych chorych ze zrakowaceniem otrzewne;.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych, na podstawie pisma Ministra Zdrowia MZ-
0ZG-70-27340-1/1C/12 z dnia 20.02.2012r., dotyczy wydania przez Rade Przejrzystosci opinii nt.
zasadnosci dalszego finansowania ze srodkdw publicznych swiadczenia ,,chemioterapia perfuzyjna
dootrzewnowa w hipertermii”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z pdzn. zm.) z uwzglednieniem opracowania:
Ocena s$wiadczenia opieki zdrowotne] ,Dootrzewnowa chemioterapia perfuzyjna w hipertermii - HIPEC”, Warszawa,
14 listopada 2014
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 338/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng paclitaxelum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekéw zawierajgcych substancje czynnq paclitaxelum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone  w Charakterystyce  Produktu  Leczniczego, tj. miejscowo
zaawansowany i uogolniony rak prqcia (kody ICD:10 C60, C60.0, C60.1, C60.2,
C60.8, C60.9), pod warunkiem zastosowania paklitakselu w leczeniu chorych
z rozpoznaniem ptaskonabtonkowego raka prgcia w leczeniu wstepnym przed
planowana resekcjq zmian pierwotnie nieoperacyjnych.

Wskazania

Subst. pozarejestracyjne

czynna

Nazwa, postaé, zawartos$é, opakowania, kod EAN objete refundacja,
ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990874347

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990874385

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990874408

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909990874446

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990018383

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990018406

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml,
5909990840274
Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum

C60.2, C60.8, C60.9)

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg,
5909990422463
Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Miejscowo zaawansowany i uogdlniony rak pracia (kody ICD:10 C60, C60.0, C60.1,

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

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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Subst.

czynna

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 338/2014 z dnia 24 listopada 2014r.

Uzasadnienie

Rak prgcia jest nowotworem rzadko rozpoznawanym. Brak jest wiarygodnych,
wysokiej jakosci badan klinicznych dotyczqcych omawianego zagadnienia.

Wyniki odnalezionych dwdch badan, dotyczqcych stosowania paklitakselu
w raku prqcia wskazujq, Ze jest on umiarkowanie aktywny i dobrze tolerowany
oraz na mozliwos¢ zmniejszenia liczby przerzutow do lokalnych weztow
chtonnych.

Nie odnaleziono Zzadnych badan dotyczgcych stosowania paklitakselu
w monoterapii we wnioskowanych wskazaniach. Wszystkie doniesienia traktujg
o stosowaniu paklitakselu w terapiach wielolekowych.

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych dla raka prqcia: dwie amerykanskie
(Penile Cancer Treatment PDQ Health Professional Version i NCCN 2014) i cztery
europejskie (Polska Unia Onkologii 2011; EAU Penile Cancer Guidelines 2009;
UK Guidance Document Coleman 2011; ESMO Clinical Practice Guidelines
2013). W dwdch rekomendacjach EAU 2009 i PDQ nie podano z nazwy leczenia
paklitakselem. W pozostatych przypadkach paklitaksel stosowany jest
w schematach z innymi lekami.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla powyzszych wskazan.

Rekomendacje kliniczne (w tym rekomendacje Polskiej Unii Onkologii) oraz
opinia eksperta klinicznego pozwalajq wnioskowac, ze w przypadku chorych
na raka prqgcia chemioterapia z udziatem paklitakselu moze byc¢ stosowana
w leczeniu  wstepnym przed planowang resekcjq zmian pierwotnie
nieoperacyjnych w zwiqzku z czym Rada orzekta jak na wstepie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-317(1)/DJ/14 z dnia 18.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6éin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw, w katalogu lekow stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania
pozarejestracyjne
Nazwa, postaé, zawartos$é, opakowania, kod EAN objete refundacja,
ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990874347 ©
c Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361 = % g = g’
% Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990874385 % g E g g ;
g Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990874408 % § g % g §
g Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909990874446 = E ED E S g
Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990018383 2 - ©
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 338/2014 z dnia 24 listopada 2014r.

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990018406

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml,
5909990840274
Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg,
5909990422463
Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrddta danych:

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 253/2013 z dnia 2 grudnia 2013 r. w zakresie usuniecia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych swiadczenia ,Paklitaksel w rozpoznaniu: ICD-10: C 60.9”.

Raport AOTM-BP-431-11/2013, Paklitaksel w rozpoznaniu: nowotwdr ztosliwy - piersiowa cze$¢ przetyku (kod ICD — 10:
C.15.1) - pracia, nieokreslone (kod ICD — 10: C.60.9) Raport skrécony ws. usuniecia Swiadczenia gwarantowanego
realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej, listopad 2013 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 201/2014 z dnia 30 czerwca 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia $wiadczenia
obejmujgcego podawanie paklitakselu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodu ICD-10: C60, realizowanego w
ramach ,,Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowe;j”.

Raport ws. oceny S$wiadczenia 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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 339/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

w sprawie zasadnosci finansowania produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng paclitaxelum w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq nizej wymienionych
lekow zawierajgcych substancje czynng paclitaxelum, w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zaawansowany
miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej (kody ICD-10:
C15.1, C15.4) oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o lokalizacji
brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5), pod warunkiem zastosowania
paklitakselu w leczeniu chorych z rozpoznaniem ptaskonabfonkowego raka
przetyku jedynie w przypadku kojarzenia chemioterapii (paklitaksel
i karboplatyna) z napromienianiem podczas wstepnego leczenia przed
postepowaniem radykalnym z udziatem chirurgicznego leczenia.

Wskazania

Subst. pozarejestracyjne

czynna

Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, kod EAN objete refundacja,
ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990874347

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990874385

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990874408

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909990874446

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990018383

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990018406

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml,
5909990840274
Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg,
5909990422463
Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

(kody ICD-10: C15.1, C15.4) oraz zaawansowany miejscowo rak przetyku o
lokalizacji brzusznej (kody ICD-10: C15.2, C15.5)

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Zaawansowany miejscowo rak przetyku o umiejscowieniu w czesci piersiowej

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

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.qgov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 339/2014 z dnia 24 listopada 2014r.

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

Uzasadnienie

Oceniane wskazania charakteryzujg sie rzadkoscig wystepowania. Brak jest
wiarygodnych, wysokiej jakosci badan klinicznych pozwalajgcych wnioskowac
o skutecznosci paklitakselu w leczeniu raka przetyku. Wyniki odnalezionych
badan, dotyczqcych stosowania paklitakselu w raku przetyku wskazujg, Ze jest
on umiarkowanie aktywny i dobrze tolerowany. Nie odnaleziono zadnych badan
dotyczqcych stosowania paklitakselu w monoterapii we wnioskowanych
wskazaniach. Wszystkie doniesienia traktujq o stosowaniu paklitakselu
w roznych schematach leczenia z zastosowaniem innych farmaceutykow.

Odnaleziono trzy rekomendacje we wskazaniu rak przetyku: dwie rekomendacje
europejskie (POU 2011, ESMO 2013) i jedng amerykariskg (NCCN 2013), ktore
zalecajg stosowanie paklitakselu w obrebie schematow leczenia z innymi
lekami. W POU 2011 nie wymieniono z nazwy paklitakselu.

Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla powyzszych wskazan.

Biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne oraz opinie eksperta klinicznego
mowigcq, Ze finansowanie  paklitakselu  stosowanego u  chorych
na ptaskonabfonkowego raka przetyku jest uzasadnione jedynie dla kojarzenia
chemioterapii (paklitaksel i karboplatyna) z napromienianiem podczas
wstepnego leczenia przed postepowaniem radykalnym z udziatem
chirurgicznego leczenia, a w pozostatych sytuacjach chemioterapia raka
przetyku nie powinna obejmowac paklitakselu, Rada orzekta jak na wstepie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo MZ-PLA-4610-317(1)/DJ/14 z dnia 18.11.2014 r., dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U. Nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.), w zwigzku z art. 31n pkt 5 oraz art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 roku o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych
(Dz. U. z 2008 roku, Nr 164 poz. 1027, z p6ézn. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania
z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdéw, w katalogu lekéw stosowanych w ramach chemioterapii,
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 roku, Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w zakresie okreslonym w ponizszej tabeli.

Wskazania

Subst. pozarejestracyjne

czynna

Nazwa, postaé, zawartos$é, opakowania, kod EAN objete refundacja,
ktérych dotyczy
niniejsza opinia

Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990874347 » S
g Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990874361 ; § g .§" g . g )
% Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909990874385 R 2 é g Eé § § g
Z:é Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990874408 3 % \gb § g © g )
Paclitaxel Kabi, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909990874446 A= @
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 339/2014 z dnia 24 listopada 2014r.

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 30 mg, 1 fiol.a 5 ml, 5909990018383

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg, 1 fiol.a 16,7 ml, 5909990018390

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 150 mg, 1 fiol.a 25 ml, 5909990018406

Paclitaxel-Ebewe, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 300 mg, 1 fiol.a 50 ml, 5909990018420

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 5 ml, 5909990840267

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 16,7 ml,
5909990840274
Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol. a 50 ml, 5909990840281

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 25 ml, 5909991037086

Paclitaxelum Accord, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 ml, 5909991037093

Paclitaxelum TEVA, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 szt. - 1 fiol.a 300 mg,
5909990422463
Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 30 mg, 5909991060619

Paclitaxelum Teva, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 100 mg, 5909991060633

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 50 ml, 5909990668878

Sindaxel, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 5 ml, 5909990976010

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 16,67 ml, 5909990976027

Sindaxel, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 6 mg/ml, 1 fiol.a 43,33 ml, 5909990976034

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrodta danych:

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 252/2013 z dnia 2 grudnia 2013 r. w zakresie usuniecia z wykazu s$wiadczen
gwarantowanych swiadczenia , Paklitaksel w rozpoznaniu ICD-10: C 15.1”.

2. Raport AOTM-BP-431-11/2013, Paklitaksel w rozpoznaniu: nowotwor ztosliwy - piersiowa czes$é przetyku (kod ICD — 10:
C.15.1), - pracia, nieokreslone (kod ICD — 10: C.60.9) Raport skrocony ws. usuniecia $wiadczenia gwarantowanego
realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej, listopad 2013 r.

3. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 222/2014 z dnia 21 lipca 2014 r. w sprawie zasadnos$ci usuniecia $wiadczenia
obejmujgcego podawanie paklitakselu w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15 realizowanego w ramach
»Programu leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii niestandardowej”.

4. Raport ws. oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej realizowanego w ramach programu chemioterapii niestandardowej nr
AOTM-BP-431-22/2014 ,Paklitaksel w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C15”, Warszawa, lipiec 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 340/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkarnicéw Gminy Czersk”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkaricow Gminy
Czersk”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnosc¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemow
wspofczesnej cywilizacji. Znaczenie tego problemu wynika z rozmiarow
i powszechnosci jego wystepowania, a takze z konsekwencji, jakie wywotuje
w sensie indywidualnym i spotecznym. Autorzy w sposob doktadny odniesli sie
do zagadnienia epidemiologii niepetnosprawnosci oraz rzetelnie przekazali
w projekcie niezbedne informacje. W programie zaplanowano akcje
informacyjno-edukacyjng.

W programie jednak nalezy:

1. Okresli¢ mierniki efektywnosci. Ankieta o ktorej mowa w programie badajgca
zadowolenie pacjenta z przeprowadzonej rehabilitacji nie moze by¢ przyjeta
jako miernika efektywnosci.

2. W projekcie programu doprecyzowac koszty jego realizacji. Planowany koszt
catkowity realizacji programu oszacowany przez autorow programu
to 162 000 zt rocznie, natomiast wedfug AOTM moze on wahac sie
w przedziale od 97 200 zt do 270 000 zt. Dodatkowo nalezatoby ujgc
w zestawieniu rowniez koszty zwiqzane z promocjq programu.

3. Nalezatoby zastanowic sie nad mozliwosciq dotarcia do pacjentow czesciowo
unieruchomionych, dla ktorych samodzielne dotarcie do placowki
wykonujqcej rehabilitacje, moze byc¢ utrudnione. Nalezy w takim wypadku
wzig¢ pod uwage koszt transportu takich pacjentow na rehabilitacje bqdz tez
rozwazy¢ mozliwos¢ wykonania czesci zabiegdw rehabilitacyjnych w domu,
co rowniez generuje dodatkowe koszty.

4. Doprecyzowac jakie swiadczenia bedq wykonywane przez wykwalifikowany
personel medyczny oraz fizjoterapeutow. Wskazac za pomocq jakiego sprzetu
bedzie prowadzona rehabilitacja.

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 340/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

5. Realizator programu powinien zosta¢ wytoniony w drodze konkursu ofert lub
przetargu.

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-441-191/2014
»Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancéw Gminy Czersk” realizowany przez: Gmine Czersk,
Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i
zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien, 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 341/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Wykrywanie i terapia patologii narzagdow
ruchu u mieszkancéw gminy Dobron (fizjoterapia i kinezyterapia)”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Wykrywanie i terapia patologii narzqgddw ruchu u mieszkancow gminy Dobron
(fizjoterapia i kinezyterapia)”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego sie
na poprawie jakosci zycia i zdrowia 0s0b niepetnosprawnych poprzez
prowadzenie skutecznej rehabilitacji. Dostepnos¢ dziatan programu dla
beneficjentow zostata zapewniona, w projekcie programu zaplanowano
przeprowadzenie kampanii informacyjnej. W projekcie programu zaplanowano
przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji. Odniesiono sie do oceny
zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci swiadczen oferowanych w programie.
Wzory materiatow potrzebne do wykonania tego zadania zostaty dotfqczone
do projektu programu.

W programie jednak nalezy :

1. Doprecyzowac populacje docelowq do ktorej ma byc¢ zaadresowany program.
Brak tych informacji powoduje, Zze brak jest informacji jak duzymi zasobami
sprzetowymi oraz sktadem personalnym kadry wykonujgcej swiadczenia,
powinien dysponowac realizator programu.

2. Doprecyzowac sktad personalny jaki jest przewidziany w programie.
W programie zatfozono udziat jedynie magistra fizjoterapii bqgdZz technika
fizjoterapii. W projekcie programu, w czesci dotyczgcej zasad udzielania
swiadczen w ramach programu, autorzy wspominajq rowniez o lekarzu POZ,
ktorego zadaniem bytoby m.in. decydowanie o liczbie cykli terapeutycznych

3. Okresli¢ sposob zakoriczenia bqgdz dalszej kontynuacji w programie.

4. Doprecyzowac¢ informacje dotyczgce sposobu powiqzania swiadczen
w programie ze swiadczeniami finansowanymi ze srodkow publicznych.

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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5. W projekcie programu zawarto planowany budzet catkowity, jak i koszty
jednostkowe, nalezy okresli¢ wymiar swiadczen przypadajgcy na jednego
uczestnika 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-0T-441-192/2014
»Wykrywanie i terapia patologii narzagdéw ruchu u mieszkarncéw gminy Dobron (fizjoterapia i kinezyterapia)” realizowany
przez: Gmine Dobron, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien, 2011.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 342/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki chodu
w wieku 55+ na lata 2015-2020” gminy Suszec

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Projekt programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2015-2020” gminy
Suszec, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, ktdorego efekty mozna
skutecznie ograniczac. Zaburzenia chodu znacznie ograniczajg zdolnosc
wykonywania codziennych czynnosci zwigzanych z samoobstugq oraz zmniejsza
aktywnos¢ rodzinnq i spotecznq. Dziatania zawarte w programie wpisujq sie
w Swiatowq jak i regionalne strategie dziatan na rzecz oséb niepetnosprawnych
skierowanych m.in. na wyrdwnywanie szans 0sO0b niepetnosprawnych,
przeciwdziatanie wykluczeniu spotecznemu. Niniejszy projekt programu jest
kontynuacjq poprzedniej edycji. Program  wykorzystuje interwencje
o udowodnionej skutecznosci i zalecane w wytycznych, ktdre zawarte sg
w koszyku swiadczern gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Efekty
programu trudno jest monitorowac i oceniac. W programie jednak nalezy :

1. Uwzgledni¢ informacje na temat powigzania dziatan programu
ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkdw publicznych.

2. Wskazac sposob zakoriczenia udziatu w programie.

3. Prawidtowo okreslic mierniki efektywnosci, jakosci oraz zgtaszalnosci.
W programie zostaty przedstawione fqcznie, co uniemozliwia rozdzielenie ich
na poszczegolne rodzaje miernikow.

4. Przedstawiony w projekcie programu budzZet to 20 000 zt rocznie (120 000 zt
przez 6 lat trwania programu). Na jego podstawie nie mozna orzec,
czy planowany program w optymalny sposob spozytkuje dostepne zasoby.
Dlatego tez nalezy te kwestie doprecyzowac.

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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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-441-201/2014 ,,Projekt
programu profilaktyki chodu w wieku 55+ na lata 2015-2020"” realizowany przez: Gmine Suszec, Warszawa, listopad 2014
oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscia dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpieri, 2011 oraz Aneksu do raportow

szczegdtowych ,,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
listopad, 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 343/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe
sprawnosci osob starszych przewlekle chorych” gminy Jaworzna

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Opieka geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci o0sob starszych
przewlekle chorych” gminy Jaworzna, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego jakim jest rehabilitacja dysfunkcji ruchowej. w projekcie
Programu odniesiono sie do skutecznosci klinicznej planowanych interwencji
medycznych. Podano planowane koszty catkowite realizacji programu oraz
koszty jednostkowe. Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje. Okreslono cel
gtowny i cele szczegotowe. Niniejszy projekt wydaje sie by¢ dopracowang
i ulepszonq wersjg poprzedniej edycji programu.

W programie jednak nalezy:

1. Bardziej szczegotowo przedstawic¢ zabiegi kinezyterapii, fizykoterapii

udzielane uczestnikom programu.

2. Zawrzec¢ w programie akcje o charakterze informacyjno-promocyjnym.

3. Warto bytoby réwniez rozwazy¢ kwestie ewentualnego transportu
pacjentow, ktorzy nie sq w stanie sami dostac sie do osrodka na rehabilitacje.
Przyczynitoby sie to do sprawniejszej obstugi 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-209/2014 , Opieka
geriatryczna skierowana na poprawe sprawnosci oséb starszych przewlekle chorych” realizowany przez: Gmine Miasto
Jaworzno, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2011.

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 344/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja
dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta Jaworzna”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu
Gminy Miasta Jaworzna”, pod warunkiem uwzglednienia  zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim
jest niepetnosprawnos¢ dzieci i mtodziezy. Projekt programu ma na celu
ograniczenie negatywnych skutkow niepetnosprawnosci u dzieci poprzez
rozwijanie indywidualnej samodzielnosci oraz spotecznych kompetencji.
Niniejszy projekt programu jest kontynuacjq poprzedniej edycji. Powigzano
w sposob prawidtowy swiadczenia finansowane ze srodkow publicznych
finansowanych Natomiast srodki w ramach programu zdrowotnego zostang
przeznaczone na dziatania zaspokajajgce potrzeby rozwojowe dzieci
niepetnosprawnych, czyli dziatania terapeutyczno-pielegnacyjno-opiekurcze
niefinansowane przez NFZ

W programie jednak nalezy :

1. Rozwazy¢ zapis sugerujgcy gorny zakres wiekowy o0sOob wifgczanych
do programu bgdz tez zawarcie w projekcie programu zapisu odnoszgcego
sie do obowigzku nauki. W polskim ustawodawstwie wystepujq 2 pojecia —
obowiqgzek szkolny i obowiqzek nauki. Obowigzek szkolny jest to przymus
uczeszczania do szkoty podstawowej i gimnazjum. Obowigzek szkolny dziecka
rozpoczyna sie z poczqtkiem roku szkolnego w roku kalendarzowym,
w ktorym dziecko konczy 6 lat, oraz trwa do ukoriczenia gimnazjum,
nie dfuzej jednak niz do ukonczenia 18 roku zycia.

2. Poniewaz program byt juz realizowany nalezy doprecyzowac informacje
w zakresie przyczyn bardzo duzych dysproporcji zwigzanych z liczbq dzieci
objetych programem, a rzeczywistym udziatem dzieci w programie w latach
ubiegtych.

3. Poniewaz nie znaleziono zadnych wiarygodnych dowodow swiadczqcych
o skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej wykorzystywania zwierzqt
w celach terapeutycznych (miedzy innymi dogoterapii) moze nalezatoby
rozwazyc¢ mozliwosc przeznaczyc te srodki na inne swiadczenia.

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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4. Okresli¢ jakimi metodami planowane jest badanie efektywnosci w programie.

5. W budzZecie programu wyszczegdlni¢ koszty przeprowadzenia akcji
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-441-210/2014
,Kompleksowa terapia, opieka i pielegnacja dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Miasta Jaworzna” realizowany przez:
Gmine Miasto Jaworzno, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw 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

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 345/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,Badanie wad postawy uczniéw klas
| i 1l gimnazjow z Powiatu Krakowskiego oraz korekta wykrytej wady
na lata 2015-2020” powiatu krakowskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Badanie wad postawy uczniow klas | i Il gimnazjow z Powiatu Krakowskiego
oraz korekta wykrytej wady na lata 2015-2020” powiatu krakowskiego, pod
warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.
Uzasadnienie

Wykrywanie zaburzen uktadu ruchu, w tym bocznego skrzywienia kregostupa
i znieksztatcern  statycznych  koriczyn  dolnych  obejmujqg  swiadczenia
gwarantowane w odniesieniu do dzieci w wieku 6 lub 7 lat oraz 10, 12, 13
i 16 lat. Badanie prowadzi pielegniarka lub higienistka szkolna oraz lekarz
podstawowej opieki zdrowotnej. Dostepne dowody efektywnosci klinicznej
dotyczqce badan przesiewowych i wczesnego leczenia za pomocqg programow
c¢wiczen nie pozwalajqg na zdecydowane zalecenie albo odradzenie takiego
postepowania

Projekt programu zaktada udziat lekarzy specjalistow i terapeutow, co zwieksza
efektywnosc badan przesiewowych. Badania takie zawsze wspierane byty przez
ortopedow i pediatrow, uwzglednia je rowniez czes¢ wytycznych.

Waznym elementem programu jest akcja informacyjno-edukacyjna dla
rodzicow i nauczycieli, organizowanie dalszej diagnostyki i Ccwiczen
korekcyjnych. O skutecznosci ptywania w korygowaniu wad postawy
przekonanych jest wiekszosc¢ lekarzy, a zajecia na ptywalni, pod kierunkiem
terapeutow przewiduje program.

Niniejszy projekt zawiera podstawowe wymagane elementy, w tym budzZet
jednostkowy i catkowity.

Program powinien uwzglednia¢ przeprowadzenie akcji informacyjne;.
W projekcie nalezy doprecyzowac kryteria uczestnictwa oraz dotqczy¢ do niego
wzory ankiet ewaluacyjnych, przewidzianych w ramach oceny efektywnosci
i jakosci swiadczen.

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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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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-188/2014 ,,,Badanie
wad postawy ucznidw klas | i Il gimnazjow z Powiatu Krakowskiego oraz korekta wykrytej wady na lata 2015-2020”
realizowany przez: Powiat Krakowski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,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 346/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji
kregostupa na lata 2015-2020 r.” gminy Suszec

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Projekt programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na lata 2015-2020 r.”
gminy Suszec, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez
Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wazinego problemu zdrowotnego- zmniejszenia
dysfunkcji kregostupa poprzez zabiegi fizjoterapeutyczne i kinezyterapie oraz
edukacje zdrowotng.

Projekt zawiera wymagane elementy, w tym koszt jednostkowy 10-dniowego
cyklu rehabilitacji i budzet catkowity.

Zaproponowane  dziatania sq zgodne z  aktualnymi  wytycznymi
i rekomendacjami dotyczqcymi przeciwdziatania chorobom kregostupa.

Nalezy bardziej precyzyjnie opisac interwencje oraz podac, czy bedq to zajecia
grupowe czy indywidualne, odniesc¢ sie do oceny jakosci uzyskanych swiadczen
przez beneficjentow bezposrednio po jego zakoriczeniu, podac koszt akcji
informacyjnej.

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-441-200/2014 ,Projekt
programu profilaktyki dysfunkcji kregostupa na lata 2015-2020 r.” realizowany przez: Gmine Suszec, Warszawa, listopad
2014 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych ,Programy zdrowotne w zakresie zapobiegania chorobom miesniowo-
szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 347/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.

o projekcie programu ,,Program edukacyjno-zdrowotny udzielania
pierwszej pomocy przedlekarskiej dla uczniéw na lata 2015-2017”
gminy Kwidzyn
Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program edukacyjno-zdrowotny udzielania pierwszej pomocy przedlekarskiej
dla uczniéw na lata 2015-2017” gminy Kwidzyn, pod warunkiem uwzglednienia

zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Edukacja poprzez wdrozenie niniejszego programu moze zwiekszyc¢ liczbe
podejmowanych dziatan ratowniczych w przypadku zdarzen zagrazajgcych Zyciu
lub zdrowiu.

Program zostat opracowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego
rekomendowany przez AOTM, powinien jednak zostac¢ uzupetniony o informacje
o przewidywanej liczbie instruktorow, by mozina byto oszacowac¢ na ilu
kursantow  bedzie przypadat jeden instruktor (zalecana proporcja
to 6 uczestnikow na jednego instruktora oraz dostep do pomocy- 1 fantom
i 1 automatyczny defibrylator zewnetrzny).

Program zawiera dane na temat budzetu, w tym podaje doktfadne koszty
jednostkowe, jednak obliczenia wymagajq wyjasnienie, poniewaz zawierajq
kilka niescistosci.

Program powinien uwzglednia¢ zgode rodzicow na udziat dzieci w programie
w ramach zaje¢ dodatkowych.

Nalezy rozwazy¢ wydtuzenie czasu szkolenia dla kazdej z grup- zgodnie
z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej kurs podstawowy
z zakresu pierwszej pomocy powinien trwac¢ 10 godzin. UmoZliwitoby to
wzbogacenie edukacji o dodatkowe tresci np. przedstawienie zasad uzycia
automatycznego defibrylatora zewnetrznego.

W zwiqgzku z tym, Zze nauczanie z zakresu udzielania pierwszej pomocy wpisane
jest w podstawe programowq dla szkoét, nalezy zadbac, by zajecia proponowane
w ramach programu samorzgdowego zostafty przeprowadzone w odstepie
co najmniej kilku miesiecy od zajec realizowanych w ramach rutynowych lekcji.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 347/2014 z dnia 24 listopada 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-441-197/2014 ,,Program
edukacyjno-zdrowotny udzielania pierwszej pomocy przedlekarskiej dla uczniéw na lata 2015-2017” realizowany przez:
Gmine Kwidzyn, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportdw szczegdétowych ,Programy zdrowotne w zakresie
pierwszej pomocy przedmedycznej —wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, styczen 2013 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 348/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki préchnicy —
lakowanie zebdw na lata 2015-2020” gminy Suszec

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Projekt programu profilaktyki prochnicy — lakowanie zebdw na lata 2015-
2020” gminy Suszec, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych
przez Rade.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego- profilaktyki prochnicy
u dzieci w wieku szkolnym. Stanowi uzupetnienie swiadczeri gwarantowanych.

Oprdcz lakowania zebow u 8 letnich dzieci, przewiduje instruktaz profilaktyki
prochnicy. W projekcie zaproponowano dziatania o udowodnionej skutecznosci.

Program zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzZet
jednostkowy i catkowity.

Projekt nalezy uzupetni¢ o bardziej szczegotowy opis problemu zdrowotnego,
rodzaju edukacji i jej adresatow (dzieci czy rowniez ich rodzice/opiekunowie),
oraz miernikow efektywnosci.

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-441-202/2014 ,,Projekt
programu profilaktyki préchnicy — lakowanie zebow na lata 2015-2020” realizowany przez: Gmine Suszec, Warszawa,
listopad 2014 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.

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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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 349/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Opieka stomatologiczna nad dziec¢mi
i mtodziezg w wieku szkolnym z terenu Miasta J6zefowa”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Opieka stomatologiczna nad dziecmi i mtodziezqg w wieku szkolnym z terenu
Miasta Jozefowa”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez
Rade.

Uzasadnienie

Program dotyczy, dobrze zdefiniowanego, waznego problemu zdrowotnego.
Adresatami programu sq dzieci w wieku 6 — 13 lat. Przedstawiono koszty
catkowite | jednostkowe. Przewidziano akcje informacyjnqg. Dziatania
edukacyjne powinny byc¢ adresowane nie tylko do uczniow, ale rdwniez
do rodzicow/opiekundw oraz nauczycieli. W programie nalezy blizej okresli¢
obecne postepowanie, gdyz proponowane dziatania sq finansowane ze sSrodkow
publicznych w ramach sSwiadczen gwarantowanych u dzieci do ukoriczenia
7 roku Zycia.

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-441-208/2014 ,Opieka
stomatologiczna nad dzieémi i mtodzieza w wieku szkolnym z terenu Miasta J6zefowa” realizowany przez: Miasto Jozefow,
Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow 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 350/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Projekt programu profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrdod dzieci i mtodziezy w oparciu o szczepienia
przeciwko meningokokom z grupy C na lata 2015-2020” gminy Suszec

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Projekt programu profilaktyki zakazern meningokokowych wsrdd dzieci
i mfodziezy w oparciu o szczepienia przeciwko meningokokom z grupy C na lata
2015-2020, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Wieloletni, kontynuowany od trzech lat program dotyczy dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Populacja docelowa zostata wtasciwie
okreslona. Program zawiera budzet catkowity i koszt jednostkowy. Wykonawca
zostanie wybrany na podstawie konkursu ofert. Przewidziano akcje promocyjno-
informacyjng, nalezy jednak wskazac jej koszt. Celowe jest monitorowanie
zgtaszalnosci do programu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-203/2014 ,,Projekt
programu profilaktyki zakazern meningokokowych ws$réd dzieci i mtodziezy w oparciu o szczepienia przeciwko
meningokokom z grupy C na lata 2015-2020” realizowany przez: Gmine Suszec, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 351/2014 z dnia 24 listopada 2014 r.
o projekcie programu ,,Edukacja przysztych rodzicow w Szkole
Rodzenia” powiatu ciechanowskiego

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Edukacja przysztych rodzicow w Szkole Rodzenia” powiatu ciechanowskiego.

Uzasadnienie

Program dotyczqcy dobrze zdefiniowanego, waznego problemu zdrowotnego
byt juz realizowany w poprzednich latach. Obecnie jest zaplanowany na jeden
(2015) rok. Akcja informacyjno — promocyjna zapewni dostep do programu.
Wybor wykonawcy odbedzie sie po przeprowadzeniu konkursu ofert.
Przewidziano koszty catkowite oraz jednostkowe. Zaplanowano monitorowanie
i ewaluacje 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-204/2014 ,Edukacja
przysztych rodzicéw w Szkole Rodzenia” realizowany przez: Powiat Ciechanowski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym uwzglednieniem
edukacji przedporodowej”, Warszawa, listopad 2012.
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