Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosc

Protokdt nr 4472014
z posiedzenia Rady Przejraystosci
w dniy 15 grudnia 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przeirzystosci {Rada) obecni na posiedzeniu:
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Andrzej Koloszka
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Michat Mysliwiec
lerzy Stelmachdw
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Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Rady:

1. Janusz Szyndier

Porzacdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie | zatwierdzenie porzadku cbrad.
3. Omdwienie konfliktow interesow cztonkdw Rady.

4, Przygotowanie stanowisk w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczen opieki zdrowotnej:
1) ,Lleczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego”,
2) ,Leczenie chirurgiczne raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego”,
3) ,Leczenie chirurgiczne raka biony Sluzowej macicy z zastosowaniem systemu
robotowego”.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku Targretin {beksaroten), we wskazaniu: w
ramach uzgodnionego programu lekowego "Leczenie chioniaka skérnego T-komdrkowego
{CTCL): ICD-10 C 84.0-ziarniak grzybiasty lub ICD-10 C 84.1-choroba Sezary’ego”.

6. Przygotowanie stanowisk w sprawie oceny lekdw APO-GO PEN, APO-GO PFS {apomorphini
hydrochloridum}, we wskazaniu; we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieri
wydania decyzji, tj. leczenie fluktuacji ruchowych {zjawisk ,on-off”} u pacjentdw z chorobg
Parkinsona, ktdre nie sy dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekow
przeciwparkinsonowych.

7. Przygotowanie opinii w sprawie projekiéw programoéw zdrowotnych jednostek samorzgdu
terytorialnego:
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Pratokdt nr 44/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.12.2014 r.

1) ,Rehahilitacja i profilakivka zdrowotna w grupie wiekowej 65+ dia mieszkancow Gminy
Bodzechdw na lata 2015-201%",

2} ,Program grofilaktyczny wezesnego wykrywania wad wzroku | schorzen narzadu wzroku
dla ucznidw klas |l szkét podstawowych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno”,

3} ,Program profilakiyki cukrzycy i promocji zdrowia w cukrzycy mieszkancow Gminy
Boguchwata”,

8. Przygotowanie opinii w sprawie projekidw programdw zdrowotnych jednostek samarzadu
reryioriainegao:

1) L, Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dia dzieci zamieszkatych
na terenie powiatu lubinskiego na lata 2015 - 25177,

2} ,Szczepienie przeciw pneumokokom” gminy Kleszczdw,

3) ,Program profilaktyki zakazen pneumcokokowych wsréd dzieci migdzy 25, 2 36 miesigcem
zycia w oparciu o szczepienia przeciwka pneumokokom szezepionka trzynastowalentng w
Ozarowie Mazowieckim”,

4} |, Szeczepienie przeciw meningokokom” gminy Kleszczéw,

5} ,Szczepienie przeciw rotawirusom” gminy Kleszczdw,

9. Losowanie skiadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 10:32 otworzyl Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiac.
Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwca,
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgioszonych konfliktow interesow.

Na skutek zgioszonych kanfliktow interesdw, trzech cztonkow Rady zostato jednomyélinie
wylgczonych z glosowania w sprawie tematdw objetych pkt 6 porzgdku obrad.

Ad.4. Przedstawiciele firmy sporzadzajgcej raport dotyczgcy oceny Swiadczen opieki zdrowotnej;
»System robotowy da Vinci® w leczeniu chirurgicznym raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego i
raka blony Siuzowej macicy” zaprezentowali jego wyniki.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyijeta uchwaly bedace jej stanowiskami, kidre stanowig
zatgczniki do protokotu;

1) ,Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego” - w wyniku
glosowania 9 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 glosGw przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} ,Leczenie chirurgiczne raka gruczoiu krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” - w wyniku
giosowania 9 gtosow za projektem stanowiska Rady, O gtosdw przeciw projekiowi stanowiska Rady;

3) ,iLeczznie chirurgiczne raka blony sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego” - w
wyniku glosowania 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, O giosdw przeciw projektowi stanowiska
Rady.

W trakcie dyskusii nad trescia uzasadnienia trzeciego ze stanowisk, Rada jednomyéinie postanawita
wprowadzi¢ korekte w uzasadnieniach, przyjetych wczesniej stanowisk.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-BP-4351-3/2014
JWrniosek o ocbjecie refundacjg leku Targretin {beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,Leczenie chioniaka skdrnego T-komdrkowego (CTCL): 1CD-10 CB4A.0 — ziarniniak grzybiasty
[ub ICD-10 CR4.1 -~ choroba Sezary'ego”.

MNastepnie projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.
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Protokdt nr44/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.12.2014 r.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyieta uchwale bedgcy jej stanowiskiem,

Ad.6. Pracownicy Agencji przedstawili najistotniejsze informacje z Analiz weryfikacyjnych:

1} Nr: AQTM-0T-4350-35/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku APO-go PEN {apomarfina) we
wskazaniu; feczenie fluktuacji ruchowych u pacjentow z chorobg Parkinsona, ktdre nie sg dostatecznie
kontrotowane przez stosowanie doustnych lekdw przeciwparkinsonowych”,

2] Nr: AQTM-0T-4350-38/2014 , Wniosak o objecie refundacja leku APG-go PFS {apomarfina, roztwor
da infuzji} we wskazaniu: leczenie fluktuach ruchowyeh, kidre nie sg dostatecznie kontrolowane preez
stosowanie doustnych lekow przeciwparkinsonowych, u pacjentow z charobg Parkinsona”.

Nastepnie projekiy stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku orzeprowadzone] dyskusji Rada przyieta uchwaty, bedgca jef stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:

1} obiecie refundaciy leku APO-ga PEN - w wyniku glosowania 5 glosow za projektem stanowiska Rady,
1 gios przeciw projektowi stanowiska Rady;

2) objecie refundacjg leku APO-go PFS - w wyniku giosowania 5 glosow za projektem stanawiska Rady,
1 glos przeciw projektowi stanowiska Rady.

W trakcie dyskusji nad trescig drugiego stanowiska, Rada postanowita w podjete] wezesniej uchwale
dot. APO-go PEN, zmieni¢ porzadek zdan.

Ad.7.1. Pracownik Agenc)i przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-OT-441-
211/2014 ,Rehabilitacja i profilaktyka zdrowotna w grupie wiekowej 65+ dla mieszkancow Gminy
Bodzechdw na lata 2015-2019",

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

W owyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedgcq jej opinig, ktéra stanowi zalgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-215/2014
,Program profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i schorzeri narzadu wzroku dia ucznidw
kias Il szk&t pedstawowych na terenie Miasta | Gminy Piaseczno”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektow! opinii Rady, przyjela uchwale bedacg jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu,

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-220/2014
,Program profilaktyki cukrzycy i promocia zdrowia w cukrzycy mieszkaficow Gminy Boguchwata”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 giosami za proiektern opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

Ad.8.1. Pracownik Agencli przedstawit najistotniejsze informacje z Raportuy nr: AOTM-OT-441-
216/2014 , Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkalych na
terenie powiatu lubinskiego na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 giosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjefa uchwale bedaca jej opinig, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.
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Protokdt nr 44/2014 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 15.12.2014 r.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-225/2014
»3zCzepienie przeciw pneumokaokom”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 9 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale bedacg jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawi! najistotniejsze informacje z Raporiu nr: ADTM-0T-441-226/2014
LProgram profilaktyki zakazen preumokokowych wsrdd dziec miadzy 24 a 35 miesigcem zycia w
oparciu o szczepienia przeciwko pneumckokom szczepionks trzynastowalentng w  Ozarowie
Mazowieckim”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, § glosami za projektemn opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyiela uchwatle hedaca jej opinig, ktdra stanowi zalgeznik de protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotnigjsze informacje z Raportu nr: ADTM-0T-441-223/2014
LH2Czepienie przeciw meningckokom”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 9 glosami za projektemn opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawii najistctniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0OT-441-224/2014
LSzczepienie przeciw rotawirusom”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedgcs jej opinig, ktora stanowi zalgcznik do protokotu.

£d.9. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 5112 stycznia 2015 1.

Ad.10. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:30.

Protokét zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie chirurgiczne raka jelita
grubego z zastosowaniem systemu robotowego” jako Swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie chirurgiczne raka jelita grubego z zastosowaniem systemu
robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

System chirurgiczny da Vinci to zrobotyzowany, zdalnie sterowany
telemanipulator medyczny, przeznaczony do chirurgicznych zabiegow
mafoinwazyjnych u dorostych i dzieci. Umozliwia przeprowadzenie precyzyjnych
operacji w trudno dostepnych okolicach ludzkiego ciat podobnie do metody
laparoskopowej. Dzieki zastosowaniu kamer 3D, HD i dziesieciokrotnego
powiekszenia lekarz uzyskuje oglgd operowanego miejsca. Ramiona urzgdzenia
kierowane za pomocq specjalnej konsoli pozwalajg na przeprowadzenie
operacji po wykonaniu minimalnego naciecia w ciele pacjenta. Korzysci dla
chirurga to mozliwos¢ uzyskania kolorowego obrazu 3D, HD, skanowanie
ruchow jego rqk, brak ryzyka nieprecyzyjnego ciecia wywotanego drzeniem rqk.
Z badan klinicznych i opracowan wtdrnych wynika, ze dobrze wytrenowany
i doswiadczony operator systemu osigga podobne wyniki leczenia jak sprawny
chirurg-onkolog.

Sq cztery badania randomizowane, ktdre ocenity skutecznosc i bezpieczeristwo
chirurgii robotowej, w populacji chorych z rakiem jelita grubego w poréwnaniu
do chirurgii laparoskopowej. Ich analiza wykazata, ze stosowanie chirurgii
robotowej, mimo wydtuzenia czasu trwania zabiegu, zwigzane jest
ze zblizonymi lub istotnie statystycznie lepszymi wynikami w zakresie utraty
krwi i konwersji do zabiegu otwartego oraz porownywalnymi wynikami
dotyczqcymi: dtugosci pobytu w szpitalu, odsetkow transfuzji, oceny bolu
pooperacyjnego, miejscowego nawrotu nowotworu oraz powiktan. Brak jest
wynikdow w zakresie odlegtych przezyc, nie wykazano ewentualnej przewagi
terapii z wykorzystaniem systemu robotowego w rakach jelita grubego nad
kolorektalnymi operacjami laparoskopowymi.

Jest tylko jedno badanie randomizowane w odniesieniu do chirurgii otwartej
raka jelita grubego, ktore wykazato, ze stosowanie chirurgii robotowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 356/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

zwigzane jest z istotnie statystycznie krotszym czasem pobytu chorego
w szpitalu, przy dtuiszym czasie trwania zabiegu oraz zblizonej czestosci
wystepowania powiktan. Jednak trzeba zauwazyé, iz powyisze badania
randomizowane byty przeprowadzone na niewielkiej populacji chorych
i charakteryzowaty sie umiarkowanq jakoscigq.

Systemy robotowe sq coraz szerzej stosowane w USA i w bogatych krajach
europejskich, mimo znacznych kosztow samego sprzetu (ok. 7 min. zt)
jak i wysokich rocznych kosztow eksploatacji i konserwacji (ok. 800 tys. zt).

Zdania polskich ekspertow klinicznych sq podzielone. Kilku z nich uwaza,
ze mimo wysokich kosztéow, technologia ta powinna by¢ finansowana
ze srodkow  publicznych  przynajmniej w  kilku  krajowych osrodkach
akademickich, ze wzgledu na koniecznos¢ udziatu w dynamicznie rozwijajgcej
sie dziedzinie medycyny.

W opinii Rady Przejrzystosci w obecnych realiach ekonomicznych okofo 2-krotny
wzrost kosztow leczenia powyiszego schorzenia za pomocq systemu
robotowego powoduje, ze jest on nieoptacalny i spowoduje co najmniej
wielomilionowe wydatki z budzetu ptatnika publicznego.

Rada uwaza, ze obecnie badania kliniczne z udziatem systemu robotowego
powinny byc¢ finansowane jako przedsiewziecie naukowe, natomiast nie jako
Swiadczenie gwarantowane.

Wiceprzewodniczgcy 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu oceny
technologii medycznej ,,System robotowy da Vinci® w leczeniu chirurgicznym raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego i
raka btony sluzowej macicy”, Warszawa listopad 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .

w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,Leczenie chirurgiczne raka gruczotu
krokowego z zastosowaniem systemu robotowego” jako swiadczenia

gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie chirurgiczne raka gruczofu krokowego z zastosowaniem
systemu robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

System chirurgiczny da Vinci to zrobotyzowany, zdalnie sterowany
telemanipulator medyczny, przeznaczony do chirurgicznych zabiegow
mafoinwazyjnych u dorostych i dzieci. Umozliwia przeprowadzenie precyzyjnych
operacji w trudno dostepnych okolicach ludzkiego ciat podobnie do metody
laparoskopowej. Dzieki zastosowaniu kamer 3D, HD i dziesieciokrotnego
powiekszenia lekarz uzyskuje oglgd operowanego miejsca. Ramiona urzgdzenia
kierowane za pomocq specjalnej konsoli pozwalajg na przeprowadzenie
operacji po wykonaniu minimalnego naciecia w ciele pacjenta. Korzysci dla
chirurga to mozliwos¢ uzyskania kolorowego obrazu 3D, HD, skanowanie
ruchow jego rqk, brak ryzyka nieprecyzyjnego ciecia wywotanego drzeniem rqk.
Jest kilka badan randomizowanych, ktdre ocenity skutecznosc i bezpieczerstwo
chirurgii robotowej w populacji chorych z rakiem gruczotu krokowego
w poréwnaniu do chirurgii laparoskopowej. Brak jest takich badan
w odniesieniu do chirurgii otwartej raka gruczotu krokowego. Jednakze z badan
klinicznych i opracowan wtdrnych wynika, Zze dobrze wytrenowany
i doswiadczony operator systemu osigga podobne wyniki leczenia jak sprawny
chirurg-urolog. Po zabiegu robotowym w porownaniu do laparoskopii,
stwierdzono istotnie statystyczne lepsze wyniki dotyczgce przywrdcenia funkcji
uktadu moczowego oraz odzyskania funkcji seksualnych, przy podobnej
czestosci wystepowania powiktan - mimo wydtuzenia czasu trwania zabiegu
z systemem da Vinci.

Systemy robotowe sq coraz szerzej stosowane w USA i w bogatych krajach
europejskich, mimo znacznych kosztow samego sprzetu (ok. 7 min. zf)
jak i wysokich rocznych kosztow eksploatacji i konserwacji (ok. 800 tys. z1).
Zdania polskich ekspertow klinicznych sq podzielone. Kilku z nich uwaza,
ze mimo wysokich kosztow, technologia ta powinna by¢ finansowana ze
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 357/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

srodkow publicznych w kilku krajowych osrodkach akademickich ze wzgledu na
koniecznos¢ udziatu w dynamicznie rozwijajgcej sie dziedzinie medycyny.

W opinii Rady Przejrzystosci w obecnych realiach ekonomicznych okoto
3-krotny wzrost kosztow leczenia powyZiszego schorzenia za pomocq systemu
robotowego powoduje, Ze jest on nieoptacalny i spowoduje co najmniej
kilkunastomilionowe wydatki z budzetu ptfatnika publicznego.

Rada uwaza, ze obecnie badania kliniczne z udziatem systemu robotowego

powinny byc¢ finansowane jako przedsiewziecie naukowe, natomiast nie jako
Swiadczenie gwarantowane.

Wiceprzewodniczgcy 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 zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu oceny
technologii medycznej ,System robotowy da Vinci® w leczeniu chirurgicznym raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego
i raka btony sluzowej macicy”, Warszawa listopad 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

w sprawie zakwalifikowania/niezasadnosci zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chirurgiczne raka bfony
Sluzowej macicy z zastosowaniem systemu robotowego”
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie chirurgiczne raka btony sluzowej macicy z zastosowaniem
systemu robotowego” jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

System chirurgiczny da Vinci to zrobotyzowany, zdalnie sterowany
telemanipulator medyczny, przeznaczony do chirurgicznych zabiegow
mafoinwazyjnych u dorostych i dzieci. Umozliwia przeprowadzenie precyzyjnych
operacji w trudno dostepnych okolicach ludzkiego ciat podobnie do metody
laparoskopowej. Dzieki zastosowaniu kamer 3D, HD i dziesieciokrotnego
powiekszenia lekarz uzyskuje oglgd operowanego miejsca. Ramiona urzgdzenia
kierowane za pomocq specjalnej konsoli pozwalajg na przeprowadzenie
operacji po wykonaniu minimalnego naciecia w ciele pacjenta. Korzysci dla
chirurga to mozliwos¢ uzyskania kolorowego obrazu 3D, HD, skanowanie
ruchow jego rqk, brak ryzyka nieprecyzyjnego ciecia wywotanego drzeniem rqk.
Brak jest badarn randomizowanych, ktore ocenity by skutecznosc
i bezpieczenstwo chirurgii robotowej w populacji chorych z rakiem bfony
Sluzowej macicy. Jednak z badan klinicznych i opracowan wtdrnych wynika,
ze dobrze wytrenowany i doswiadczony operator systemu osigga podobne
wyniki leczenia jak sprawny chirurg-ginekolog operujgcy na otwartym brzuchu
lub postugujgcy sie laparoskopem. W chirurgii robotowej pomimo dtuzszego
czasu zabiegu pacjentki tracq mniej krwi i proces rekonwalescencji jest
skrdcony o tydzien.

Systemy robotowe sq coraz szerzej stosowane w USA i w bogatych krajach
europejskich, mimo znacznych kosztow samego sprzetu (ok. 7 min. zt)
jak i wysokich rocznych kosztow eksploatacji i konserwacji (ok. 800 tys. z1).

Zdania polskich ekspertow klinicznych sq podzielone. Kilku z nich uwaza,
ze mimo wysokich kosztow, technologia ta powinna by¢ finansowana
ze srodkow publicznych w kilku krajowych osrodkach akademickich ze wzgledu
na koniecznos¢ udziatu w dynamicznie rozwijajgcej sie dziedzinie medycyny.

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 358/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

W opinii Rady Przejrzystosci w obecnych realiach ekonomicznych ponad
1,5-krotny wzrost kosztow leczenia powyZszego schorzenia za pomocg systemu
robotowego powoduje, Ze jest on nieoptacalny i spowoduje co najmniej
kilkumilionowe wydatki z budzetu ptatnika publicznego.

Rada uwaza, ze obecnie badania kliniczne z udziatem systemu robotowego
powinny byc¢ finansowane jako przedsiewziecie naukowe, natomiast nie jako
Swiadczenie gwarantowane.

Wiceprzewodniczgcy 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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu oceny
technologii medycznej ,System robotowy da Vinci® w leczeniu chirurgicznym raka jelita grubego, raka gruczotu krokowego
i raka btony sluzowej macicy”, Warszawa listopad 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 359/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .

w sprawie oceny leku Targretin (beksaroten) (EAN: 5909990213504)
w ramach programu lekowego ,Leczenie chtoniaka skornego
T-komdrkowego (CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak grzybiasty

lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Targretin (beksaroten), kapsutki miekkie, 75 mg, 100 kapsutek, kod EAN:
5909990213504, we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
chtoniaka skdrnego T-komdrkowego (CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak
grzybiasty lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego”, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

Rada zgtasza nastepujgcq uwage do programu lekowego: lek Targretin
powinien by¢ stosowany zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi, to jest
w zaawansowanym stadium chfoniaka skornego T-komdrkowego (CTCL),
u dorostych pacjentow z nawrotem po co najmniej jednym leczeniu ogolnym.

Rada uwaza, Ze instrument podziatu ryzyka powinien byc¢ skonstruowany
w sposob umoZliwiajgcy ustalenie gornej granicy wydatkéow ptatnika
publicznego na finansowanie leku Targretin w ramach w/w programu
lekowego.

Uzasadnienie

Badania stabej jakosci, bez grupy kontrolnej, wskazujg na przydatnosc¢ leku
w przypadkach opornych na inne leczenie systemowe. Finansowanie ze srodkow
publicznych leku Targretin w ramach nowo utworzonego programu lekowego
umozliwi dostep do terapii pacjentow, u ktorych wystqgpi opornosc
na dotychczasowe leczenie. Wszyscy eksperci, w tym konsultanci krajowy
ds. dermatologii i hematologii, wyrazili pozytywne opinie nt. finansowania tego
leku. Poniewaz dane epidemiologiczne dotyczgce liczby chorych, ktorzy bedq
objeci tym programem lekowym sq niepewne, Rada Przejrzystosci uwaza
za niezbedne wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka, ktory pozwolitby
na ustalenie gdrnej granicy wydatkow ptatnika publicznego na finansowanie
leku Targretin.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 359/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Lek jest finansowany w 18 krajach UE i EFTA, w tym w 4 o zblizonym PKB
do Polski.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-BP-4351-3/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Targretin (beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie chtoniaka skérnego T-komdrkowego
(CTCL): ICD-10 C84.0 — ziarniniak grzybiasty lub ICD-10 C84.1 — choroba Sezary’ego””, Data ukoriczenia: 6 grudnia 2014r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 360/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
w sprawie oceny leku APO-go PEN (EAN: 5909991000233)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
APO-go PEN, roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 5 wstrzykiwaczy po 3 ml,
kod EAN: 5909991000233, we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych
u pacjentow z chorobq Parkinsona, ktore nie sq dostatecznie kontrolowane
przez stosowanie doustnych lekow przeciwparkinsonowych, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnosciq ryczattowq.

Rada uwaza jednoczesnie, ze niezbedne jest zastosowanie korzystniejszego
instrumentu podziatu ryzyka Ilub innego mechanizmu, majgcego na celu
uzyskanie efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii.

Rada proponuje by lek, zarowno w formie wstrzyknie¢ podskornych, jak rowniez
wlewu podskornego, byt dostepny w ramach programu lekowego.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku udowodniono w badaniach randomizowanych z grupq
kontrolnq oraz obserwacyjnych. Jest on czesto stosowanq opcjq terapeutyczng
u pacjentow z chorobq Parkinsona, u ktorych utrzymujq sie ograniczajgce
sprawnos¢ chorych fluktuacje ruchowe (zjawiska ,on-off”) pomimo
indywidualnie dobranego leczenia lewodopq (z dziatajgcym obwodowo
inhibitorem dekarboksylazy) i (lub) innymi agonistami dopaminy. Podawanie
apomorfiny w postaci iniekcji lub wlewow podskornych nie wiqgze sie
ze znaczqcymi  dziataniami  niepozqdanymi wobec korzysci  klinicznych
wynikajgcych z jej stosowania, ale koniecznos¢ ewentualnego podania srodkow
przeciwwymiotnych oraz mozliwos¢ biezgcej obserwacji pacjenta, moze
uzasadnia¢ stosowanie wnioskowanej technologii w ramach programu
lekowego.

Oceniana technologia jest rekomendowana przez ekspertow i towarzystwa
naukowe.

Rada zwraca uwage, ze w rdznego typu wnioskach dotyczqcych ocenianej
technologii, liczebnosci grup pacjentow, u ktdorych mogq by¢ postawione
wskazania do stosowania tej technologii, rozniq sie miedzy sobq nawet

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 360/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

kilkunastokrotnie. Powoduje to réznice w przewidywanych globalnych kosztach
wnioskowanej technologii, z punktu widzenia analizy ich wptywu na budzet.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-39/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Targretin (beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu lekowego , Wniosek o objecie refundacjg leku APO-go PEN
(apomorfina) we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych u pacjentéw z chorobg Parkinsona, ktdre nie s3 dostatecznie
kontrolowane przez stosowanie doustnych lekdw przeciwparknsonowych”, Data ukoriczenia: 04.12.2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 361/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
w sprawie oceny leku APO-go PFS (EAN: 5909991000240)
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach
na dzien wydania decyzji

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
APO-go PFS, roztwor do infuzji, 5 mg/ml, 5 amputko-strzykawek po 10 ml,
kod EAN: 5909991000240, we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych, ktdre
nie sq dostatecznie kontrolowane przez stosowanie doustnych lekow
przeciwparkinsonowych, u pacjentow z chorobqg Parkinsona, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom z odptatnosciq ryczattowq.

Rada uwaza jednoczesnie, ze niezbedne jest zastosowanie korzystniejszego
instrumentu podziatu ryzyka Ilub innego mechanizmu, majgcego na celu
poprawienie wskaZnikow efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ leku udowodniono w badaniach nierandomizowanych oraz
obserwacyjnych. Jest on czesto stosowanq opcjq terapeutycznq u pacjentow
z chorobg Parkinsona, u ktorych utrzymujq sie ograniczajqce sprawnosc chorych
fluktuacje ruchowe (zjawiska , on-off”) pomimo indywidualnie dobranego
leczenia lewodopq (z dziatajgcym obwodowo inhibitorem dekarboksylazy) i (lub)
innymi agonistami dopaminy. Podawanie apomorfiny w postaci iniekcji lub
wlewow podskornych nie wiqgze sie ze znaczqcymi dziataniami niepozgdanymi
wobec korzysci klinicznych wynikajgcych z jej stosowania, ale koniecznosc
ewentualnego podania Srodkow przeciwwymiotnych oraz mozliwos¢ biezgcej
obserwacji pacjenta, moze uzasadnia¢ stosowanie wnioskowanej technologii
w ramach programu lekowego.

Oceniana technologia jest rekomendowana przez ekspertow i towarzystwa
naukowe.

Rada zwraca uwage, ze w rdoinego typu wnioskach dotyczgcych ocenianej
technologii, liczebnosci grup pacjentéow, u ktdorych mogq byc¢ postawione
wskazania do stosowania tej technologii, rdozniq sie miedzy sobqg nawet
kilkunastokrotnie. Powoduje to rdoznice w przewidywanych globalnych kosztach
wnioskowanej technologii, z punktu widzenia analizy ich wptywu na budzet.

Rada proponuje by lek, zarowno w formie wstrzykniec¢ podskdrnych, jak rowniez
wlewu podskodrnego, byt dostepny w ramach programu lekowego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 361/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-38/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Targretin (beksaroten) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,, Wniosek o objecie refundacja leku APO-go PFS
(apomorfina, roztwér do infuzji) we wskazaniu: leczenie fluktuacji ruchowych, ktére nie s dostatecznie kontrolowane przez
stosowanie doustnych lekdw przeciwparkinsonowych, u pacjentédw z chorobga Parkinsona”, Data ukoriczenia: 04.12.2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 368/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Rehabilitacja i profilaktyka zdrowotna
w grupie wiekowej 65+ dla mieszkancow Gminy Bodzechéw
na lata 2015-2019”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Rehabilitacja i profilaktyka zdrowotna w grupie wiekowej 65+ dla
mieszkaricow Gminy Bodzechow na lata 2015-2019”, pod warunkiem
uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program ma na celu uzupetnienie swiadczenn rehabilitacyjnych dostepnych
w ramach ustug gwarantowanych. Projekt zawiera wiele z wymaganych
elementow, ale wymaga uzupetnien i zmian.

W projekcie nie wskazano liczebnosci populacji jakq planuje sie witgczyc
do programu ani liczby o0so0b niepetnosprawnych w gminie wymagajqcych
rehabilitacji. Powoduje to brak mozliwosci wiarygodnego przedstawienia
kosztow realizacji programu oraz oszacowania jak duzym personelem i jakimi
zasobami sprzetowymi powinien dysponowac realizator programu.

W opisie podano dwie rdznigce sie liczby zabiegow, jakim majg by¢ poddani
uczestnicy programu (40 vs 50 zabiegow). Ma to istotny wptyw na obliczenia
kosztow. Chociaz w projekcie uwzgledniono budziet — koszt jednostkowy
i catkowity — to przedstawione wyliczenia budzg powazne wqtpliwosci.
Rehabilitacja powinna byc¢ prowadzona przez zespot rdoznych specjalistow.
W niniejszym projekcie uwzgledniono udziat fizjoterapeutow,
a nie przewidziano uczestnictwa lekarza, ktory prowadzitby pacjentow.

W projekcie nie okreslono sposobu wyboru realizatora, ani doktadnego opisu
wymaganych od niego kompetencji.

Warto byfoby przewidzie¢ transport pacjentow na zajecia. Zwiekszytoby
to dostepnosc unieruchomionych chorych do programu.

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
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 368/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-211/2014
»Rehabilitacja i profilaktyka zdrowotna w grupie wiekowej 65+ dla mieszkaricow Gminy Bodzechéw na lata 2015-2019”
realizowany przez: Gmine Bodzechéw, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do raportéow 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 369/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny wczesnego
wykrywania wad wzroku i schorzen narzagdu wzroku dla uczniow
klas 1l szkét podstawowych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku ischorzen
narzqdu wzroku dla uczniow klas Il szkét podstawowych na terenie Miasta
i Gminy Piaseczno”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych
przez Rade.

Uzasadnienie

Program zakfada badania przesiewowe wad wzroku prowadzone pod nadzorem
lekarza okulisty przez przeszkolone pielegniarki. Objecie programem uczniéw
klas Il nie bedzie dublowac swiadczern gwarantowanych

Projekt uwzglednia wiekszosci elementow zalecanego szablonu, jednak
wymaga uzupetnienia

W opisie podano budzet catkowity i cene jednostkowq przypadajgcg na jednego
ucznia, ale nie podano szczegotowego kosztorysu z podziatem na poszczegdlne
kategorie kosztowe.

Nie podano w jaki sposob dokonany zostanie wybdr realizatora projektu.

Warto bytoby uzupetni¢c program o dziatania edukacyjne dla dzieci
i ich opiekunow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-215/2014 ,,Program
profilaktyczny wczesnego wykrywania wad wzroku i schorzen narzadu wzroku dla uczniéw klas Il szkét podstawowych na
terenie Miasta i Gminy Piaseczno” realizowany przez: Miasto i Gmine Piaseczno, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do
raportéw szczegdtowych ,Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, styczen 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 370/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy i promocja
zdrowia w cukrzycy mieszkarncow Gminy Boguchwata”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Program profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy mieszkancow
Gminy Boguchwata”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych
przez Rade.

Uzasadnienie

Program przewiduje dziatania skierowane na profilaktyke oraz na wczesne
wykrycie | leczenie cukrzycy. Zawiera szereg wymaganych elementow,
ale wymaga uzupetnienia i modyfikacji.

Analogicznie do poprzednich edycji programu nalezy przedstawic opis etapow
i czesci sktadowych programu oraz konspekty dotyczqce dziatar edukacyjnych.

Konieczne jest podanie informacji, na podstawie jakich kryteriow zostanie
wybrany realizator programu (wybdr powinien nastgpi¢ w drodze konkursu).

Nalezy okreslic wymiar swiadczenn przypadajgcych na jednego uczestnika
programu. Bez tych danych nie mozna ocenic¢ prawidfowosci przedstawionego
budzetu.

Program powinien uwzglednia¢ monitorowanie.

Nalezatoby rozwazy¢ prowadzenie badan w osrodku zdrowia. Badania
wykonywane na imprezie plenerowej nie gwarantujg dostepu lekarza
do ich wynikdw.

Prowadzenie badan przesiewowych w kierunku cukrzycy w ogdlnej populacji
dzieci jest nieuzasadnione.

Zgodnie z wytycznymi skryning powinien obejmowac osoby po 45 roku Zycia
lub osoby powyzej40r. z, o ile sq one obarczone czynnikami ryzyka.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-220/2014 ,,Program
profilaktyki cukrzycy i promocja zdrowia w cukrzycy mieszkancdw Gminy Boguchwata” realizowany przez: Miasto i Gmine
Piaseczno, Warszawa, grudzien 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i
wczesnego wykrywania cukrzycy — wspélne podstawy oceny”, Warszawa, kwieciers 2012.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 371/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie powiatu
lubinskiego na lata 2015-2017”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepienn profilaktycznych przeciwko pneumokokom dla dzieci
zamieszkatych na terenie powiatu lubinskiego na lata 2015-2017".

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb
zakaznych. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego. Zostat przygotowany zgodnie z proponowanym przez
Agencje schematem programu zdrowotnego. Populacja programu zostatfa
dobrana w sposob prawidtowy. W projekcie programu przedstawiono doktadny
kosztorys z uwzglednieniem 3 niezbednych do petnego cyklu szczepiern dawek
oraz kosztem  materiatow informacyjnych  promujgcych  programu.
Zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji. Odniesiono sie
do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci Swiadczenn oferowanych
w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0OT-441-216/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dla dzieci zamieszkatych na terenie powiatu lubiriskiego na lata 2015-
2017” realizowany przez: Powiat Lubinski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych , Programy
profilaktyki zakazer pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 372/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Szczepienie przeciw pneumokokom”
gminy Kleszczéw

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienie przeciw pneumokokom” gminy Kleszczow.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb
zakaZnych. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego. Zostat przygotowany zgodnie z szablonem
zaproponowanym przez Agencje. W sposob doktadny opisano problem
zdrowotny, oraz epidemiologie. Okreslono cel gtdwny i cele szczegdtowe.
Jednym z podstawowych zatozen programu jest dotarcie do wszystkich osob
z populacji docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji w tym celu zostanie
przeprowadzona kampania informacyjno-edukacyjna. Populacja programu
zostata dobrana w sposob jak najbardziej prawidtowy. Realizacja programu
bedzie na biezgco monitorowana. Okreslono sposob oceny zgtaszalnosci, jakosci
oraz efektywnosci programu, a takze mierniki efektywnosci. W projekcie
programu  przedstawiono  zestawienie  jego  kosztow  catkowitych
i jednostkowych.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-225/2014
»,Szczepienie przeciw pneumokokom” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportéw szczegbétowych ,,Programy profilaktyki zakazerh pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec
2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 373/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci miedzy 24 a 35 miesigcem zycia
W oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom szczepionka

trzynastowalentng w Ozarowie Mazowieckim”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréod dzieci miedzy
24 a 35 miesigcem Zycia w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
szczepionkq trzynastowalentng w Ozarowie Mazowieckim”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego popierajgcego sie na profilaktyce zakazen
pneumokokami. Wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci,
polegajgce na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu chorob zakaznych
poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom
w okreslonej populacji Gminy Ozarow Mazowiecki. Zostat przygotowany
zgodnie z proponowanym przez Agencje schematem programu zdrowotnego.
W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztow catkowitych
i jednostkowy z uwzglednieniem kosztu szczepionki i akcji informacyjno-
edukacyjnej. Odstepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata
zapewniona poprzez zaplanowanie odpowiedniej akcji informacyjno-
edukacyjnej. W  projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie
monitorowania oraz ewaluacji. Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci
oraz efektywnosci swiadczen oferowanych w programie.

Nalezy jednak zauwazyc, ze populacje docelowq projektu programu stanowiq
dzieci od 24 miesiqgca Zycia do 35 miesiqgca Zycia. Wnioskodawca nie uzasadnit
wyboru grupy docelowej. Warto jednak podkreslic, ze w Polsce czestos¢
wystepowania IChP, a takze pneumokokowych zapaler opon mdzgowo-
rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem i jest najwyisza w okresie
od 0-23 m. Z. Zastosowanie szczepionki 13-walentnej u dzieci powyzej 24 m.z.
wymaga podania tylko jednej dawki szczepionki.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 373/2014 z dnia 15 grudnia 2014 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-226/2014 ,,Program
profilaktyki zakazeri pneumokokowych wsréd dzieci miedzy 24 a 35 miesigcem zycia w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom szczepionka trzynastowalentng w Ozarowie Mazowieckim” realizowany przez: Gming Ozaréw Mazowiecki,
Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 374/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Szczepienie przeciw meningokokom”
gminy Kleszczéw

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
»Szczepienie przeciw meningokokom” gminy Kleszczow.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Akcja
ma na celu uzupetnienie swiadczenn finansowanych ze Srodkow publicznych
wramach  Programu  Szczepien  Ochronnych. Szczepienia  przeciwko
meningokokom sq efektywne kosztowo przy potwierdzonym bezpieczenstwie
i sq zalecane w kazdym wieku. Program jest wtasciwie zaplanowany i wypetnia
zalecenia AOTM dla tego typu przedsiewziec.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-223/2014
»,Szczepienie przeciw meningokokom” realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportéow szczegdtowych ,Programy profilaktyki zakazern meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
marzec 2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 375/2014 z dnia 15 grudnia 2014 .
o projekcie programu ,,Szczepienie przeciw rotawirusom”
gminy Kleszczéw

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Szczepienie przeciw rotawirusom” gminy Kleszczow.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
W Polsce szczepienia przeciwko rotawirusom uwzglednione sq w Programie
Szczepien Ochronnych jako zalecane i nie sq finansowane ze Srodkow
publicznych. Tak wiec planowana akcja uzupetnia dziatania objete
finansowaniem z budzetu.

Dodatkowq zaletq jest zapewnienie o ciggfym charakterze planowanej akcji,
a rezerwa budzetowa projektu pozwala zwiekszyc liczbe beneficjentow nawet
do 400 osob.

Planowany program uwzglednia zalecenia AOTM dla tego typu przedsiewziec.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-224/2014
,Szczepienie przeciw rotawirusom” realizowany przez: Gmine Kleszczoéw, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do
raportéow szczegétowych ,,,Programy profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
pazdziernik 2012.
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