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Protokét nr 3/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 16 stycznia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystoséci (Rada) obecni na posiedzeniu:

Anna Ciedlik

Pawet Grieb

Lucjusz Jakubowski

Marek Keiler

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski

. Andrze]j Sliwczyriski

10. Marek Wroriski — udziat w posiedzeniu do pkt 7 porzadku obrad
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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.
3. Omowienie konfliktow interesdw czionkéw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VICTRELIS (boceprewir], we wskazaniu:
LLeczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C, ICD-10 B.18.2",

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku METFORMAX 500 (metformoni
hydrochloridum)} we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy),
gdy za pomocg Scidle przestrzegane) diety | ¢wiczen fizycznych nie moina uzyskac
prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

6. Przygotowanie opinii w sprawie projektu polityki zdrowotine] jednostki samorzadu
terytoriainego: Program profilaktyki wirusa HCV dla Miasta Radomia na rok 2015.

7. Przygotowanie opinii w sprawie projektdow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:

1) Program szczepien profilakiycznych przeciwko grypie dia oséb od 55 roku Zycia
zamieszkatych w Gminie Suchednidw na lata 2015-2018;

2} Program proféilaktyczny w zakresie szczepient przeciwko grypie oséb starszych (gm.
Jawornik Polski);

3} Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom mtodzieiy zamieszkatej w
Gminie Suchedniow na lata 2015-2018;
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Protokot nr 3/2015 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 16.01.2015 r.

4} Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci do 2 roku Zycia
zamieszkatych w Gminie Suchedniéw na fata 2015-2018;
5) Program profilaktyczny przeciwko zakaieniom pneurnokokowym wsrdd dzieci
urodzonych w 2013 roku z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce.,
8. Losowanie skiadu Zespotu na 16 {utego 2015 .
9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczgoy Rady Rafat Suwiriski.

Ad.2. Jeden z cztonkéw Rady ztoiyt wniosek o dodanie do porzadku cbrad, punktu dotyezgcego
spotkania z Ministrem Zdrowia. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong
przez Rafata Suwinskiego.

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

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-0OT-
4351-35/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Victrelis
(boceprewir) w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby
typu C, ICD-10 B.18.2".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy 0 gtoséw
przeciw projektowi stanowiska Rady, przyjeta uchwale bedacs jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-QT-
4350-44/2014 ,Whniocsek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Metformax 500
{metformina) we wskazaniu: ,Nieprawidlowa tolerancja glukozy (stan przedcukrzycowy), gdy za
pomocg scisle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskal prawidlowego steienia
glukozy we krwi”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedgce jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:

1} Metformax 500 {(Metforminini hydrochloridum}, tabletki, 500 mg, 60 szt, kod EAN:
5909990935253 - w wyniku gltosowania 10 glosow za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw
przeciw projektowi stanowiska Rady;

2} Metformax 500 (Metforminini hydrochloridum), tabletki, 500 mg, 30 szt., kod EAN:
5909990126316 5509990935253 - w wyniku glosowania 10 gtosdw za projektem stanowiska
Rady, O gtoséw przeciw projektowi stanowiska Rady.

W tym miejscu posiedzenia Rada przeprowadzita krétky dyskusje na temat spotkania w Ministerstwie
Zdrowia planowanego na dziert 2.02.2015 r.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-239/2014
LProgram Profilaktyki wirusa HCV dla miasta Radomia na rok 2015”7,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gfoséw przeciw
projektowi opinil Rady, przyjeta uchwate bedacs jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokoiu.
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Protokdt nr 3/2015 2 posiedzenia Rady Przefrzystodcl w dniu 16.01.2015 1,

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-
233/2014 ,,Program szczepiei profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 55 roku zycia zamieszkatych
w Gminie Suchedniéw na lata 2015-2018".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskus]i Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate bedgca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit nafistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-237/2014
»Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciwko grypie oséb starszych”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-234/2014
JProgram szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom mtodzieiy zamieszkale] w Gminie
Suchednidow na lata 2015-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusjl Rada, 9 gltosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedaca fej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze infarmacje z Raportu nr: AQTM-0T-441-234/2014
JProgram szczepiert profilaktycznych przeciwko meningokokom miodziezy zamieszkate] w Gminie
Suchednidw na lata 2015-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 giosami za projektem opinil Rady, przy O glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTM-0T-441-236/2014
LProgram profilaktyczny przeciwko zakazeniom preumokokowym wérdd dziect urodzonyech w 2013 r.
z terenu Gminy | Miasta Nowe Skalmierzyce”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gtosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate bedgcg jej opinig, kiGra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 16 iutego 2015 1.

Ad.9. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:30.

Protokodt zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

afat Suwinski
Wiceprfzewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 3/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
w sprawie oceny leku Victrelis (boceprewir) (EAN: 5909990896325)
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C, ICD-10 B.18.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Victrelis (boceprewir), 200 mg, kapsutki twarde, 336 kapsutek, kod
EAN: 5909990896325, stosowany w ramach programu lekowego ,Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia wgqtroby typu C, ICD-10 B.18.27,
w populacji dorostych pacjentdéw z genotypem 1:

— wczesniej nieleczonych przeciwwirusowo ze zwtdknieniem wgqtroby
w stopniu przynajmniej 2. w skali Scheuera o genotypie rs 12979860 IL 28
C/T, bqdz

— po niepowodzeniu wczesniejszej terapii, o 0. lub 1. stopniu zwfdknienia
wgqgtroby w skali Scheuera,

Uzasadnienie

W Polsce obecnie jest realizowany program leczenia chorych z przewlektym
zapaleniem waqtroby typu C z genotypem 1 w schemacie tréjlekowym
z boceprewirem, jako jednym z inhibitorow proteazy pierwszej generacji.

Opiniowany program lekowy zaktada rozszerzenie populacji leczonej
schematem trdjlekowym w stosunku do obecnie obowiqzujgcego programu
lekowego u dorostych z genotypem 1. Do przedstawionego wniosku Rada ma
nastepujgce uwagi:

1. Terapia tréjlekowa z boceprevirem gwarantuje wysokq skutecznosc¢ terapii
zakazen genotypem 1HCV w pordwnaniu z terapiq dwulekowgq:
pegylowanym interferonem alfa (Peg INF) + Ribaviryng (RBV), czego
dowodem sq wyniki badan klinicznych 3 fazy, wedtug ktdrych powoduje
eliminacje zakazenia HCV wyrazonq wskaznikiem SVR (trwatej odpowiedzi
wirusologicznej) u 68% chorych dotychczas nie leczonych (u 40% leczonych
wczesniej Peg INF + RBV)(Poordad2011(1) — odnosniki do pismiennictwa jak
w analizie weryfikacyjnej AOTM-0T-4351-35/2014), 75% chorych po
nawrocie po uprzednim leczeniu (29% w  przypadku terapii
standardowej)(Bacon 2011), 52% chorych leczonych ponownie z czesciowq
odpowiedziq lub catkowitym brakiem odpowiedzi na uprzednie leczenie (u
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 3/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.

7% wczesniej leczonych Peg INF + RBV) (Bacon 2011), 50% chorych z
zaawansowanym wtoknieniem wgtrobowym (u 39% wczesniej leczonych Peg
INF + RBV)(Poordad 2011(1)).

. Polska jest jedynym krajem UE, ktory stosuje limitowanie dostepu do terapii
poprzez ocene genotypu pacjenta. Wszystkie rekomendacje eksperckie
wykluczajqg stosowanie genotypowania IL28B w procesie kwalifikacji do
leczenia. Wg EASL — ,IL28B genotyping has no role in the indication for
treating hepatitis C”, a wg rekomendacji Polskiej Grupy Ekspertow HCV —
»genotypowanie IL28B przy kwalifikowaniu pacjentdw do terapii jest zbedne,
gdyz ogranicza dostep do terapii nie dostarczajgc  korzysci
farmakoekonomicznych” (Halota W., Flisiak R., Boron-Kaczmarska A, i wsp.,
Przegl. Epidemiol. 2014:68(3),476-74). Utrzymywanie tego kryterium
w proponowanym programie lekowym jest nieuzasadnione ze wzgledow
merytorycznych, etycznych i farmakoekonomicznych, gdyz powoduje
wykluczenie ze stosowania terapii tréjlekowej grupy pacjentow nieleczonych
z genotypem CC IL28B, ktora mogtaby uzyskac¢ najwyzszq, bo okofo 90%
skutecznosc terapii.

. Przedstawiona technologia nie uwzglednia leczenia pacjentow zakazonych
genotypem 5 lub 6. Wystepujg one w Polsce rzadko, ale powodujg takie
same nastepstwa, jakie obserwujemy przy zakazeniach innymi genotypami.
Terapia tych zakazen jest rekomendowana przez EASL, AASLLD, PGE-HCV.

. Badania odnalezione w wyniku przeglgdu systematycznego wnioskodawcy
nie pozwalajg na ocene skutecznosci i bezpieczenstwa populacji docelowej
omawianego programu lekowego. Badania wtgczone do analizy dotyczyty
populacji podobnych do populacji docelowej (wyniki analizy post hoc).
W badaniach przedstawionych przez wnioskodawce zastosowano takze inng
skale oceniajgcqg stopienr zwtdknienia wqtroby (skala Metavir) niz skala uzyta
w opisie programu lekowego, ktorego dotyczy wniosek (skala Scheueral).

. Kontrowersje wzbudza rowniez kwalifikacja chorych z brakiem zwtdknienia
wqtroby lub we wczesnych fazach zwtoknienia do terapii trojlekowej. Wg
rekomendacji amerykarnskich AASLD/IDSA 2014 — ,zalecane jest rozwazenie
wstrzymania sie od rozpoczecia terapii antywirusowej u osob z brakiem
zwtdknienia (FO wg skali Metavir) oraz we wczesnych fazach zwtdknienia (F1
lub F2 w skali Metavir) w celu poczekania na terapie alternatywne,
potencjalnie  bardziej skuteczne czy przynoszqce mniej zdarzen
niepozgdanych”. Wg zaleceri europejskich EASL 2014 ,u pacjentow z
brakiem zwtdknienia wgtroby (FO w skali Metavir) oraz z wczesnymi fazami
zwtdknienia (F1-2 w skali Metavir) podjecie terapii powinno byc rozpatrzone
indywidualnie, biorgc pod uwage specyficzne wskazania”. Wg polskich
rekomendacji 2014 ,,w przypadku trudnosci w dostepie do lekow w pierwszej
kolejnosci powinno sie leczy¢ chorych z wtéknieniem rownym lub powyzej
1.”. Przeczy to przyjetemu w proponowanym programie zatozeniu —
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kwalifikowaniu pacjentow z wtoknieniem w stopniu 0 lub 1. Wg tej samej
grupy ekspertow pacjenci z przewlektym zapaleniem wgqtroby typu C z
genotypem 1 i zaawansowanym witdknieniem F4 powinni by¢ poddani tzw.
Lterapii bezinterferonowej” ze wzgledu na istotne objawy niepozgdane i
profil bezpieczeristwa boceprewiru.

Nasuwa sie takze pytanie, skgd mogq sie wzigc pacjenci kwalifikowani do
programu po niepowodzeniu wczesniejszej terapii ze skalg zwtdknienia 0 lub
1, jesli do programu kwalifikowano TYLKO pacjentow ze skalqg wtdknienia
minimum 2?

6. Rowniez z analizy ekonomicznej wynika, iz proponowana technologia
medyczna jest nieoptacalna kosztowo przy niepewnych parametrach
uzytecznosci w grupie pacjentow poprzednio leczonych nieskutecznie. Dobor
komparatora nie pozwala na prawidfowqg ocene skutkéw ekonomicznych
proponowanego rozszerzenia populacji pacjentow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw 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-4351-35/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Victrelis (boceprewir) w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C, ICD-10 B.18.2"”, data ukonczenia: 7 stycznia 2015 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wyzej wskazanych:

1. Halota W., Flisiak R., Boron-Kaczmarska A, i wsp., Przegl. Epidemiol. 2014:68(3),476-74
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 4/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .

w sprawie oceny leku Metformax 500 (metformini hydrochloridum)
(EAN: 5909990935253) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja
glukozy (stan przedcukrzycowy), gdy za pomocg $cisle przestrzegane;j
diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskac¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Metformax 500 (metformini hydrochloridum), tabletki, 500 mg, 60
szt.; kod EAN 5909990935253, we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy
(stan przedcukrzycowy), gdy za pomocq scisle przestrzeganej diety i ¢wiczen
fizycznych nie mozna uzyskac prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ metforminy w dawce 500 mg przy nieprawidtowej tolerancji
glukozy (stan przedcukrzycowy), nie zostata wystarczajgco potwierdzona
w badaniach naukowych. Efektywnosc¢ kosztowa i wpfyw na budzet sq trudne
do oszacowania. Stosowanie metforminy w stanie przedcukrzycowym wspiera
»Stanowisko Polskiego Towarzystwa Badan nad Otytosciq w kwestii stosowania
metforminy u osob otytych w stanach przedcukrzycowych” z 2011 roku i lek ten
jest aktualnie refundowany w tym wskazaniu off label.

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-4350-44/2014, ,,\Wniosek o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Metformax 500 (metformina) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy), gdy za pomocg sciSle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi”. Data ukonczenia: 08.01.2015 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 4/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.
Agencja Oceny Technologii Medycznych

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202

e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .

w sprawie oceny leku Metformax 500 (metformini hydrochloridum)
(EAN: 5909990126316) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja
glukozy (stan przedcukrzycowy), gdy za pomocg $cisle przestrzegane;j
diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskac¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Metformax 500 (metformini hydrochloridum), tabletki, 500 mg, 30
szt.; kod EAN 5909990126316, we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy
(stan przedcukrzycowy), gdy za pomocq scisle przestrzeganej diety i ¢wiczen
fizycznych nie mozna uzyskac prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ metforminy w dawce 500 mg przy nieprawidtowej tolerancji
glukozy (stan przedcukrzycowy), nie zostata wystarczajgco potwierdzona
w badaniach naukowych. Efektywnosc¢ kosztowa i wptyw na budzet sqg trudne
do oszacowania. Stosowanie metforminy w stanie przedcukrzycowym wspiera
»Stanowisko Polskiego Towarzystwa Badan nad Otyfosciq w kwestii stosowania
metforminy u oséb otytych w stanach przedcukrzycowych” z 2011 roku i lek ten
jest aktualnie refundowany w tym wskazaniu off label.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, 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-4350-44/2014, ,,\Wniosek o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Metformax 500 (metformina) we wskazaniu: nieprawidtowa tolerancja glukozy (stan
przedcukrzycowy), gdy za pomocg sciSle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidtowego stezenia
glukozy we krwi”. Data ukonczenia: 08.01.2015r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 5/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.
Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 12/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program Profilaktyki wirusa HCV
dla miasta Radomia na rok 2015”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program Profilaktyki wirusa HCV dla miasta Radomia na rok 2015”, pod
warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu jakim jest
wirusowe zapalenia wqtroby typu C i jest skierowany do mieszkancow Miasta
Radomia w wieku 25-55, ktdrzy mieszczqg sie w grupie podwyzszonego ryzyka.
W celu jej wyodrebnienia wnioskodawca opracowat anonimowgq ankiete i na jej
podstawie nastgpi wifgczenie okoto 600 o0sob do bezptatnego programu
przesiewowego. Przed przystgpieniem do badania wymagana bedzie swiadoma
zgoda. W przypadku wyniku pozytywnego mieszkaniec zostanie skierowany do
osrodka specjalistycznego w celu wykonania dalszych testow w kierunku
wykrycia RNA HCV. Drugim elemetem programu jest edukacja w zakresie
zakazern HCV i zagrozen wynikajgcych z zachorowan na wirusowe zapalenie
wqtroby typu C oraz sposobdow zapobiegania. Sktadac sie ma ona zarowno
z akcji plakatowo-ulotkowej, jak i wyktaddow i szkoleri dla grup najbardziej
narazonych na zarazenie jak rowniez z szerokiej akcji medialnej (bezkosztowej)
w lokalnej prasie, radiu i telewizji. Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje,
ktorq ma prowadzi¢ Urzqd Miasta. Realizator programu bedzie wybrany
z konkursu.

Program ma budzet ogdlny i szczegéfowy w wysokosci tqgcznej 20 tys. ztotych,
ale jest chyba w 20-30% niedoszacowany. Projekt przewiduje jednokrotne
przeprowadzenie testu w kierunku HCV, natomiast wytyczne wskazujg, zeby w
przypadku pozytywnego wyniku pierwszego badania przeprowadzi¢ ponownie
test antyHCV. Wydaje sie, ze kosztorys powinien bra¢ pod uwage dodatkowy
test antyHCV u czesci diagnozowanych osob. Wedfug cennika Paristwowego

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 12/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.

Zaktadu Higieny koszt badania metodq ELISA w kierunku WZW typu C wynosi 50
zt.

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-441-239/2014 ,,Program
Profilaktyki wirusa HCV dla miasta Radomia na rok 2015” realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, styczen 2015 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2014.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 13/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie oséb od 55 roku zycia zamieszkatych

w Gminie Suchedniéw na lata 2015-2018"
Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie osob od 55 roku zycia
zamieszkatych w Gminie Suchednidow na lata 2015-2018”.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu zdrowotnego istotnego ze wzgledow
epidemiologicznych i spotecznych, ale przeznaczenie na jego realizacje 3000 zt
rocznie z budzetu gminy mija sie z celem z punktu widzenia znikomego
w ramach tej kwoty odsetka wyszczepialnosci dos¢ szeroko pojetej (wzigwszy
po uwage 55 rz. jako punkt graniczny) populacji docelowej. Dodatkowq barierg
dla rownej dostepnosci do Programu jest 50% odptatnos¢ za szczepionke ze
strony potencjalnych beneficjentow Programu. Nalezy sie zatem zastanowic, czy
przewidzianej na ten cel kwoty nie przeznaczy¢ na akcje promocyjnqg szczepien
adresowanqg do catej populacji gminy lub, czy nie wyodrebni¢ scisle
zdefiniowanych grup podwyziszonego ryzyka zachorowania na grype,
niezaleznie od wieku ze wzgledu na inne wskazania zdrowotne lub medyczne
i czy szczepien nie przeprowadzic¢ tylko w takich wgskich grupach. Alternatywg
moze by¢ podwyzZszenie granicy wieku stanowigcego podstawe witgczenia do
Programu z zapewnieniem wowczas zawezonej populacji wyzszego wskaznika
wyszczepialnosci, co moze przynies¢ lepsze efekty epidemiologiczne
przynajmniej w takiej grupie.

Wiceprzewodniczacy 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-441-233/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 55 roku zycia zamieszkatych w Gminie Suchedniéw na lata 2015-2018”
realizowany przez: gmine Suchednidow, Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportdw szczegoétowych ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2014.

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 13/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 14/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny w zakresie
szczepien przeciwko grypie oséb starszych”
gminy Jawornik Polski

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny w zakresie szczepien przeciwko grypie osob starszych”
gminy Jawornik Polski, podkreslajgc jednoczesnie, ze opinia ta nie dotyczy
przewidzianych w Programie zadan w zakoriczonym juz roku 2014 i stanowi
zachete do ich kontynuacji w kolejnych latach budzetowych. Whniosek wraz
z kopig Uchwaty Rady Gminy w sprawie realizacji Programu zostat ztoZzony zbyt
pdzno z punktu widzenia mozliwosci odpowiednio wczesnego jego rozpatrzenia.

Uzasadnienie

Program dotyczy problemu zdrowotnego istotnego ze wzgledow
epidemiologicznych i spofecznych. Nie zawiera wprawdzie wszystkich
elementow wymaganych przez AOTM, ale dotyczy zdefiniowanej populacji
i rodzaju interwencji z odpowiednim zabezpieczeniem finansowym jej realizacji
w budzZecie gminy, przy stosunkowo wysokim wskazniku wyszczepialnosci.
Zwroci¢ naleZzy uwage jedynie na fakt, ze koricowy termin realizacji szczepien
przewidziany w kazdym roku budzetowym na 15 grudnia, powinien by¢ zgodnie
z zaleceniami epidemiologicznym przesuniety minimum o trzy tygodnie na
drugq potowe listopada.

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-441-237/2014 ,,Program
profilaktyczny w zakresie szczepien przeciwko grypie oséb starszych” realizowany przez: Gmine Jawornik Polski, Warszawa,
styczen 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych , Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 14/2014 z dnia 16 stycznia 2015 r.
Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 15/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko meningokokom mtodziezy zamieszkatej w Gminie
Suchednidw na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom mftodziezy
zamieszkatej w Gminie Suchedniow na lata 2015-2018”, przede wszystkim ze
wzgledu na wieloletnie, zapoczgtkowane w roku 2008, doswiadczenie
wnioskodawcy w tym zakresie i niezaleznie od uwag o charakterze
organizacyjnym oraz merytorycznym wymagajgcych uwzglednienia w toku
realizacji Programu.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim sq zakazenia
o etiologii meningokokowej w rdznych grupach wiekowych. Szczepienia
ochronne w tym zakresie majq znaczenie spofeczne przede wszystkim ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia ciezkich powiktarn choroby z wysokim
wspofczynnikiem Smiertelnosci. Podkreslic nalezy jednakze, ze Rada
Przejrzystosci i AOTM wielokrotnie sugerowata w wydawanych opiniach
zasadnosc¢ szczepienia w pierwszej kolejnosci dzieci w 13 — 14 miesiqcu Zycia,
niezaleznie od faktu, ze w tej grupie wiekowej przewazajq zakaZenia
meningokokami o serotypie B, przeciwko ktorym skuteczna szczepionka ma byc
dopiero wprowadzona w najblizszych latach. W grupie wiekowej od 11 — 19
roku zycia, w ktorej znajdujq sie rowniez gimnazjalisci Ill klasy, stanowiqgcy
w zafozeniach Programu populacje docelowq, 2/3 zakazern powodujg
meningokoki grupy C. Przy niskim wskazniku zapadalnosci na 100 000 ludnosci
i ryzyku zakazenia bakteriq z innej grupy niezaleznie od szczepienia szczepionkg
przeciwko meningokokom grupy C, efekt epidemiologiczny moze by¢ mato
znaczgcy. W przypadku wnioskodawcy siedmioletni juz okres szczepien
z zaszczepieniem w populacji docelowej ponad 750 o0s6b z poziomem
wyszczepialnosci rzedu 85% w tej grupie (a nie w catej populacji gminy, co
mogq bfednie sugerowac niektére ze sformutowar w Programie) moze
przemawiac za sensem kontynuacji Programu.

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 15/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.

W Programie istotniejsze bytoby nie wylistowanie co jest niezbedne do realizacji
Programu, ale jakie to majq byc¢ ,kwalifikacje” lub ,warunki” podlegajgce
ocenie podczas wyboru realizatora Programu. Liczba uczniow zaszczepionych
jest raczej elementem monitorowania Programu niz wskaznikiem jego
efektywnosci, czym moze byc¢ np. spadek wskaZznika zachorowalnosci. Trudno
jest takze za miernik efektywnosci uznac ,liczbe dziatan edukacyjnych” bez
wymienienia ich charakteru i zaleZnie od niego wptywu tych dziatan na poziom
wyszczepialnosci. Powyzsze uwagi nie rzutujq jednak negatywnie na opinie
Rady o zasadnosci dalszej realizacji Programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-234/2014 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko meningokokom mtodziezy zamieszkatej w Gminie Suchedniéw na lata 2015-2018”,
realizowany przez: gmine Suchedniéw, Warszawa, styczern 2015 oraz Aneksu do raportéw 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 16/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom dzieci do 2 roku zycia zamieszkatych
w Gminie Suchedniéw na lata 2015-2018"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci do 2 roku
Zycia zamieszkatych w Gminie Suchedniow na lata 2015-2018”.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany prawidtowo. Zawiera
wszystkie niezbedne elementy. Celem gfdownym programu jest poprawa stanu
zdrowia dzieci poprzez wprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym na terenie Miasta i Gminy Suchedniow w latach 2015-2018.
Dodatkowo okreslono 3 cele szczegofowe, ktdre uzupetniajq zatozenie gtdwne
programu. Oczekiwane efekty programu wydajg sie by¢ adekwatne do
zatoZzonych celdow. Natomiast mierniki efektywnosci wymagajq uzupetnienia.
Brakuje odniesienia do wystepowania zakazen pneumokokowych przed
wykonaniem szczepienia ochronnego | po jego przeprowadzeniu oraz
efektywnosci dziatan edukacyjnych (pomiar poziomu wiedzy rodzicow nt. metod
profilaktyki chordb zakaznych). Populacja docelowa wybrano prawidtowo,
jednakze uscisli¢ nalezy liczbe uczestnikow programu.

Rada sugeruje petne finansowanie szczepien przez samorzqd.

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-441-235/2014 ,,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dzieci do 2 roku zycia zamieszkatych w Gminie Suchedniéw na lata
2015-2018”, realizowany przez: gmine Suchedniow, Warszawa, styczenn 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych
»,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 16/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.
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



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

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2015 z dnia 16 stycznia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych
w 2013 r. z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu zdrowotnego
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
urodzonych w 2013 r. z terenu Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce”.

Uzasadnienie

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany prawidtowo. Zawiera
wszystkie niezbedne elementy. Celem gfdownym programu jest poprawa stanu
zdrowia dzieci poprzez wprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym na terenie Gminy i Miasta Nowe Skalmierzyce w 2015 r.
Dodatkowo okreslono 7 celow szczegotowych, ktdre uzupetniajq zatozenie
gtowne programu. Oczekiwane efekty programu oraz mierniki efektywnosci
wydajq sie by¢ adekwatne do zatoZzonych celdow. Projekt programu przewiduje
przeprowadzenie akcji informacyjnej. Przewidziano monitorowanie i ewaluacje
programu  zdrowotnego. Przedstawione narzedzia oraz  wskazniki
monitorowania nie odpowiadajg w cafosci zatozonym celom oraz okreslonym
miernikom efektywnosci zawartym w tresci projektu.

Celowe bytoby odwotanie sie do oceny dotychczasowej realizacji programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-236/2014 ,,Program
profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych w 2013 r. z terenu Gminy i Miasta Nowe
Skalmierzyce”, realizowany przez: gmine i miasto Nowe Skalmierzyce, Warszawa, styczenn 2015 oraz Aneksu do raportow
szczegdtowych ,,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.

Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 17/2015 z dnia 16 stycznia 2015 r.
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