Protokdt nr 42/2014
z posiedzenia Rady Preejrzystodci
w dniu 1 grudnia 2014 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medycznych

Crionkowie Rady Prrzejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu;

Marzanna Biedkowska
Anna Ciedlik

Michaf Mysliwiec
Tomasz Pasierski

Piotr Szymaniski
Janusz Szyndler
Andrzej Sliwczyrski

® NG R W e

Marel  Wronski

Nieobecni na nosiedzeniu czionkowie Rady:

1. Andrzej Kokoszka
2. Zbigniew Szawarski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

Omodwienie konfliktow interesdw crionkow Rady.

BowoN

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotne]
~Worowadzenie protezy metaiowej do moczowodu albo cewki moczowe]”, jako swiadezenia
gwarantowanego; dotyczy wskazar: N35.0 Pourazowe zweienie cewki moczowej, N35.1
Pozapalne zwezenie cewki moczowe], niesklasyfikowane gdzie indzigj; N35.8 Inne zwezenie
cewki moczowej; N35.9 Zweienie cewki moczowei, nieckredlone: C61 Nowotwdr zasliwy
gruczotu krokowego; N40 Rozrost gruczofu krokowego; N13.5 Zagiecie lub zwezenie
moczowodu hez wodonercza; N29.8* inne zaburzenia nerki i moczowodu w innych
chorobach sklasyfikowanych gdzie indziej; 062.1 Zarodniecie lub zweZenie moczowodu.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
JLeczenie raka stercza skupiong wigzka ultradiwiekowg (HIFU)”, jako s$wiadczenia
gwarantowanego.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TECFIDERA (fumaran dimetyly) we
wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego u dorostych pacjentéw w ramach programu

lekowWego~prograim [ekowy.

7. Przygotowanie opinii w sprawie projektow programoéw zdrowotnych jednostek samorzadu
terytorialnego:

g
ul. Krasickisgo 26, 02611 Warszawa tel,




Protokot nr 42/2014 z posiedzenia Rody Przejrzystosci w dnriy 01.12.2014r,

1), Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb urodzonych do dnia 31
grudnia 1949 roku prowadzonych na terenie gminy Stare Juchy w roku 2014”

2) ,Program szczepier ochronnych przeciwko grypie sezonowej dla mieszkaricow gminy
Trzebnica po 70-tym roku zycia na lata 2014-2017"

3} ,Program szczepienia profilakiycznego przeciwko grypie po 65 roku Zycia mieszkancow
Gminy Boguchwata”,

8. Losowanie sktedu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

8. Zamknigcie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgey Rady Michat Mysliwiec.
Ad. 2. Rada przyjeta jednomyéinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwca.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konfliktow interesdw.

Ad.d. Przedstawiciele firmy sporzadzajace) raport dolyczacy oceny Swiadczenia opieki zdrowotne]
~Wprowadzenie protezy metalowe] do moczowodu alho cewld moczowe]” zaprezentowali jego wyniki,

Nastepnie projekt stanowiska przedstawil wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 0 glosdw przeciw, przviela uchwate
bedaca jej stanowiskiem,

Ad.5, Przedstawiciel firmy sporzadzajgcej raport dotyczacy oceny Swiadezenia opieki zdrowotne]
»Leczenie raka stercza skupiong wigzkg ultradzwiekowa (HIFU)” zaprezentowat jego wyniki.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gltosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate bedgca
Jjej stanowiskiem.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-4351-30/2014
»Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowe] ceny zbytu produktu leczniczego Tecfidera
{fumaran dimetylu} we wskazaniu: Leczenie stwardnienia rozsianegoe u dorostych pacjentdw w ramach
programu lekowego”.

Nastepnie projekt stanowiska przedsiawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcege posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
1) Tecfidera 120 mg kapsutki dojelitowe, twarde, 14 kapsutek w blistrach, kod EAN
0646520415445 - w wyniku glosowania 8 glosdw za, 0 giosdw przeciw;

2} Tecfidera 240 mg kapsutki dojelitowe, twarde, 56 kapsulek w blistrach, kod EAN
0646520415452 - w wyniku gtosowania 8 gloséw za, 0 glosow przeciw.

8d.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
213/2014 ,Program szczepiet profilaktycznych przeciwko grypie osdb urodzonych do dnia 31 grudnia
1945 roku prowadzonych na terenie Gminy Stare juchy w roku 2014”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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owadzonej-dyskusii-Rada; 8 gtosami—za, przy O gtosow prieciw, prryjeta uchwale
hedacy je] opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-214/2014
JProgram szczepieri ochronnych przeciwka grypie sezonowej dia mieszkaricow Gminy Trzebnica
powyiej 70 roku 2ycia na lata 2014-2017”
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Protokdf nr 42/2014 z posiedzenia Rody Przejrzystoici w dniv 01.12.2014 r.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 8 glosami za, przy 0 gioséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jei opinia, kitdra stanowi zatgcznik do protokotu,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-215/2014
LProgram szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osdb po 65 roku Zycia mieszkancow Gminy
Boguchwata”.

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

Wowyniku prieprowadzonej dyskusii Rada, 8§ glosami za, przy O giosdw przeciw, przvieta uchwale
nedgcy jef opinig, ktora stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad.8. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 29 grudnia 2014 r.

Ad.9, Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakodicayt posiedzenie Rady o godzinie 13:55,

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

{/ft,f”\fwmzf; /f-/\mmw—-a-m
! Michat Mysliwiec ‘
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 349/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
w sprawie niezasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu
albo cewki moczowej” jako Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki
moczowej”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie wprowadzenia protezy
metalowej do moczowodu albo cewki moczowej, w przypadkach zwezen cewki
moczowej lub moczowodu, u pacjentow ktorzy nie mogq byc poddani zabiegowi
chirurgicznemu lub nie tolerujq samocewnikowania, w ramach nowej grupy
JGP, w ktdrej koszty protezy bedq uwzglednione.

Uzasadnienie

Dostepne dowody naukowe wykazujq istotng korzysc¢ pacjentow z zastosowania
omawianej technologii. W zadnym z analizowanych krajow, o podobnym
do Polski PKB, nie jest oddzielnie finansowane ze Srodkow publicznych
wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej.
Technologia ta jest finansowana w ramach JGP (HRG).

Zgodnie z zaleceniami miedzynarodowych towarzystw naukowych, uzasadnione
jest zawezenie wskazan do populacji chorych ze zwezeniem moczowodu lub
cewki moczowej, u ktorych wczesniejsze interwencje byty nieskuteczne lub
nietolerowane.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem opracowania
,Wprowadzenie protezy metalowej do moczowodu albo cewki moczowej—sprawa — MZ-0ZG-73-23965-3/JC/11”.

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

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 350/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie raka stercza skupiong
wigzka ultradzwiekowsg (HIFU)” jako $wiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Leczenie raka stercza skupionq wiqzkq ultradzwiekowg (HIFU)”
jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Technologia medyczna o nazwie HIFU — High Intensity Focused Ultrasound —
Wysoko Skoncentrowanych UltradZzwiekow — zostata opracowana w 1989 r.
we Francji. Istotqg metody jest zogniskowanie fali ultradzwiekowej, o wysokiej
energii, na matym punktowym obszarze guza. Tkanka guza absorbuje fale
ultradzwiekowq i powstaje miejscowy wzrost temperatury do ok. 80-90°C
w ciggu paru sekund, co niszczy raka stercza, powodujgc koagulacje tkanki.
Fala ultradZwiekowa jest wytwarzana w wewngqtrzodbytniczym przetworniku,
wyposazonym w gfowice obrazujgcq. Element emitujgcy fale ma odpowiedni
ksztaft i pozwala doktadnie zaplanowac strefe, w ktdrej powstaje martwica
komorek. Zabiegi leczenia raka prostaty w technologii HIFU sq stosowane
klinicznie od pofowy lat 90-tych i sq mafo inwazyjne, trwajqc kilka godzin
w znieczuleniu zewngtrzoponowym lub ogdlnym, w systemie leczenia
jednodniowego. Do najczestszych powiktarn zwiqzanych z jej zastosowaniem
nalezq zatrzymanie moczu, zakazenia uktadu moczowego oraz zaburzenia
erekcji. Ktopotliwe jest dfugie, ok. 40-dniowe utrzymywanie cewnika
moczowego. Przetoka cewkowo-odbytnicza pojawia sie u <2% leczonych
pacjentow.

Zdaniem niektorych polskich ekspertow klinicznych, w tym Konsultanta
Krajowego ds. Urologii, HIFU powinna byc¢ finansowana ze Srodkdéw publicznych
tylko w wybranych subpopulacjach pacjentow (w scisle okreslonych kryteriach
u pacjentow z udokumentowanq wznowq miejscowq raka, jako terapia
drugiego rzutu u chorych po uprzedniej radio- czy brachyterapii). Realne koszty
leczenia metodq HIFU oscylujq w Polsce w granicach 10-12 tys. zfotych.

Mimo ze zastosowano jg u ponad 30 000 chorych na catym swiecie,
to ta metoda leczenia uwazZana jest przez towarzystwa urologiczne
za eksperymentalnq i ewentualnie przydatnq klinicznie u bardzo waqskiej grupy
chorych. Brak jest ukoriczonych badar randomizowanych, czy tez innych badan

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 350/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.

klinicznych z grupq kontrolng, ktore umozliwiatyby bezposrednie porownanie
HIFU z obecnie standardowo stosowanymi opcjami terapeutycznymi w leczeniu
raka gruczotu krokowego (radykalna prostatektomia, radioterapia,
brachyterapia) oraz brak jest badan klinicznych potwierdzajgcych skutecznos¢
terapii HIFU w dfugim >10 lat okresie obserwacji.

Stanowisko Rady skutkuje pozostawieniem finansowania metody HIFU
w ramach JGP.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdin .zm.), z uwzglednieniem opracowania
OCENA SWIADCZENIA OPIEKI ZDROWOTNEJ ,Leczenie raka stercza skupiong wigzka ultradzwiekowa (HIFU)”, Wersja 1.00,
Krakéw, listopad 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 351/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Tecfidera 120 mg kapsutki dojelitowe, twarde
(fumaran dimetylu) (EAN: 0646520415445) we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego u dorostych pacjentow

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tecfidera 120 mg kapsutki dojelitowe, twarde, (fumaran dimetylu),
14 kapsutek w blistrach, kod EAN 0646520415445, we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego u dorostych pacjentow spetniajgcych kryteria
wiqczenia do wnioskowanego programu lekowego.

Uzasadnienie

Kwas fumarowy po raz pierwszy zsyntetyzowano okofo 200 lat temu, a fumaran
dimetylu i inne estry fumaranu sq stosowane od kilkudziesieciu lat w leczeniu
tuszczycy. Obecnie, dobrej jakosci dowody naukowe wskazujg na skutecznosc
fumaranu dimetylu w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego w poréwnaniu z placebo. Co istotne, jest to lek stosowany doustnie.
Brak jest dowodow naukowych dobrej jakosci, pochodzgcych z bezposrednich
badan porownawczych, wskazujgcych jednoznacznie na przewage leczenia
fumaranem dimetylu nad komparatorami stosowanymi w leczeniu
stwardnienia rozsianego. W opublikowanym w 2012 roku badaniu CONFIRM,
w porownaniu z komparatorem (octanem glatirameru), fumaran dimetylu
stosowany 2 razy dziennie okazat sie podobnie skuteczny, w odniesieniu
do podstawowych i dodatkowych punktow koricowych badania, z wyjgtkiem
liczby zmian w rezonansie magnetycznym w obrazowaniu T2 zaleznym, przy
jednoczesnie wiekszym odsetku dziatan niepozgdanych. (Ryciny s7 i s 8
[http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoal1206328/suppl_file/nejmoa
1206328 appendix.pdf]). Brak jest wynikow obserwacji dtugoterminowej
chorych leczonych fumaranem dimetylu. Porownania z innymi komparatorami
majq wytqcznie charakter posredni. W chwili obecnej lek nie jest formalnie
rekomendowany w standardach postepowania towarzystw naukowych
u chorych ze stwardnieniem rozsianym. Lek nie jest systemowo refundowany
w Zadnym z krajow europejskich o PKB porownywalnym z Polskg. W analizach
farmakoekonomicznych zwraca uwage bardzo wysoki koszt terapii.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 351/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.

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-4351-30/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Tecfidera (fumaran dimetylu) we wskazaniu: Leczenie stwardnienia
rozsianego u dorostych pacjentéw w ramach programu lekowego”, Data ukonczenia: 20 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 352/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Tecfidera 240 mg kapsutki dojelitowe, twarde
(fumaran dimetylu) (EAN: 0646520415452) we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego u dorostych pacjentow

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tecfidera 240 mg kapsutki dojelitowe, twarde, (fumaran dimetylu),
56 kapsutek w blistrach, kod EAN 0646520415452, we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego u dorostych pacjentow spetniajgcych kryteria
wiqczenia do wnioskowanego programu lekowego.

Uzasadnienie

Kwas fumarowy po raz pierwszy zsyntetyzowano okofo 200 lat temu, a fumaran
dimetylu i inne estry fumaranu sq stosowane od kilkudziesieciu lat w leczeniu
tuszczycy. Obecnie, dobrej jakosci dowody naukowe wskazujg na skutecznosc
fumaranu dimetylu w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego w poréwnaniu z placebo. Co istotne, jest to lek stosowany doustnie.
Brak jest dowodow naukowych dobrej jakosci, pochodzgcych z bezposrednich
badan porownawczych, wskazujgcych jednoznacznie na przewage leczenia
fumaranem dimetylu nad komparatorami stosowanymi w leczeniu
stwardnienia rozsianego. W opublikowanym w 2012 roku badaniu CONFIRM,
w porownaniu z komparatorem (octanem glatirameru), fumaran dimetylu
stosowany 2 razy dziennie okazat sie podobnie skuteczny, w odniesieniu
do podstawowych i dodatkowych punktow koricowych badania, z wyjgtkiem
liczby zmian w rezonansie magnetycznym w obrazowaniu T2 zaleznym, przy
jednoczesnie wiekszym odsetku dziatan niepozgdanych. (Ryciny s7 i s 8
[http://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoal1206328/suppl_file/nejmoa
1206328 appendix.pdf]). Brak jest wynikow obserwacji dtugoterminowej
chorych leczonych fumaranem dimetylu. Porownania z innymi komparatorami
majq wytqcznie charakter posredni. W chwili obecnej lek nie jest formalnie
rekomendowany w standardach postepowania towarzystw naukowych
u chorych ze stwardnieniem rozsianym. Lek nie jest systemowo refundowany
w Zadnym z krajow europejskich o PKB porownywalnym z Polskg. W analizach
farmakoekonomicznych zwraca uwage bardzo wysoki koszt terapii.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 352/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.

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-4351-30/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Tecfidera (fumaran dimetylu) we wskazaniu: Leczenie stwardnienia
rozsianego u dorostych pacjentéw w ramach programu lekowego”, Data ukonczenia: 20 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 352/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie oséb urodzonych do dnia 31 grudnia 1949 roku prowadzonych
na terenie Gminy Stare Juchy w roku 2014”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie osob urodzonych do dnia
31 grudnia 1949 roku prowadzonych na terenie Gminy Stare Juchy w roku
2014”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zakres programu jest zgodny z Rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom.

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje oraz zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow. Dobdr
populacji docelowej jest rowniez, jak najbardziej zgodny z poprzednimi opiniami
Prezesa AOTM, w ktdrych zaznacza sie, Zeby szczepieniem zostaty objete
w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka. Whnioskodawca oszacowat
liczebnos¢ populacji ogdlnej gminy Stare Juchy, jak rowniez potencjalnych
uczestnikow programu zdrowotnego. W ramach programu przewidziano
rozbudowanqg kampanie informacyjno-promocyjng. Zaplanowano w sposob
prawidfowy monitorowanie i ewaluacje.

Nalezy jednak:

e Dofgczy¢ wzdr ankiety zadowolenia pacjenta z swiadczonych ustug
zdrowotnych o ktédrym mowa w projekcie.
e Okresli¢ koszty kampanii informacyjno-promocyjne;.

o Wskazac¢ mozliwos¢ uzyskania dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych (NOP).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 352/2014 z dnia 1 grudnia 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-441-213/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb urodzonych do dnia 31 grudnia 1949 roku prowadzonych na terenie
Gminy Stare Juchy w roku 2014” realizowany przez: Gmine Stare Juchy, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéow

szczegotowych ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 353/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych przeciwko
grypie sezonowej dla mieszkancodw Gminy Trzebnica powyzej 70 roku
zycia na lata 2014-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie sezonowej dla mieszkancow
Gminy Trzebnica powyzej 70 roku zycia na lata 2014-2017”, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zakres programu jest zgodny z Rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym | zakazeniom. Projekt programu zostat oparty o szablon
zaproponowany przez Agencje oraz zawiera wiekszos¢ wymaganych
elementow. Whnioskodawca okreslit cel szczegotowy. Oczekiwane efekty
sq adekwatne do w/w celéow. Dobdr populacji docelowej jest zgodny
z poprzednimi opiniami Prezesa AOTM, w ktorych zaznacza sie, Zeby
szczepieniem zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka.
Okreslono rowniez kryteria kwalifikacji uczestnikow do programu. W ramach
programu przewidziano rozbudowang kampanie informacyjno-promocyjng.
Realizator programu zostanie wybrany na zasadzie konkursu ofert.

Nalezy jednak:

e Dopracowac kwestie miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom
programu.

e Koszty catkowite oraz koszty jednostkowe programu zostaty oszacowane.
Jednak program bedzie finansowany w 50% z budzetu Gminy, natomiast
pozostate koszty pokrywa uczestnik programu. Wyzej opisany sposob
finansowania programu mozZe stanowi¢ ograniczenie w dostepie
do swiadczen dla niektdrych osob po 70 roku Zycia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 353/2014 z dnia 1 grudnia 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-441-214/2014 ,,Program
szczepien ochronnych przeciwko grypie sezonowej dla mieszkancéw Gminy Trzebnica powyzej 70 roku zycia na lata 2014-
2017” realizowany przez: Gmine Trzebnica, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych , Programy

profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 354/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program szczepienia profilaktycznego
przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia mieszkarncow
Gminy Boguchwata”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie osob po 65 roku zycia
mieszkancow Gminy Boguchwata”, pod warunkiem uwzglednienia zmian
proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego.
Zakres programu jest zgodny z Rozporzqgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-
2015 - cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. W programie zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng. Realizatorzy bedqg wybierani w drodze konkursu ofert.
Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu. Mierniki efektywnosci
zostaty przedstawione w sposob prawidfowy. Zaplanowano budzet catkowity.

Nalezy jednak:

e Okreslic gtownego adresata zaplanowanych w programie szkolen
edukacyjnych, warsztatdow, spotkan oraz wskazac jednostki, z ktorymi planuje
sie zawigzac wspodtprace i ktorym dostarczone zostang materiaty edukacyjne.

o Wskazac¢ mozliwosc¢ uzyskania dodatkowych konsultacji i porad lekarskich
w przypadku wystgpienie niepozqgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP).

e Nalezy uzupetni¢ brakujgce informacje dot. zestawienia kosztow
jednostkowych w projekcie programu. Nalezy oszacowac koszty szczepionki,
zaszczepienie beneficijenta programu, badania lekarskiego oraz kosztow
szeroko zakrojonej kampanii informacyjne;.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-441-219/2014 ,,Program

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 354/2014 z dnia 1 grudnia 2014 r.

szczepienia profilaktycznego przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia mieszkaricow Gminy Boguchwata” realizowany przez:
Gmine Boguchwata, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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