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Protokdt nr 7/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w aniu 12 marca 2015 roku
siedzibie Agencjl Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu;

NO v A W

Marzanna Blerikowska
Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Michat Mysliwiec
Tomasz Pasierski
Jerzy Stelmachdéw
Andrzej Sliwezynski

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Rady:

1. Pawet Grieb
2. Rafat Suwinski
3. Zbigniew Szawarski
Porzadek obrad:
1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktéw interesdw cztonkdw Rady.
4. Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacia lekdw zawierajacych substancje
czynne:
1) chloroguinum we wskazaniach: choroby autolmmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL;
porfiria skérna pdina;
2} metforminum we wskazaniach: zespotly insulinoopornodci w przypadkach innych niz w
przebiegu cukrzycy; zespdt policystycznych jajnikéw;
3) venlafaxinum we wskazaniu: bélowa polineuropatia cukrzycowa.
5. Przygotowanie opinii na temat projektéw programdw polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytoriainego:

1) ,Pilotatowy Program wykrywania zakazen WZW C wsrdd mieszkaricow miasta
Rzeszowa”:

2}, Zdrowotny program edukacyjny z zakresu zapobiegania otylosci wsrad dzieci | mtodziezy
od 6 do 16 roku #ycia na rok 2015” {miasto Otwock);
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9.

3} LProfilakiyczna opieka medyezna nad dzieémi | miodrielg w Srodowisku nauczania |
wychowania” {miasto Jozefow).

Przygotowanie opinii na temat projektow programdw polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytorialnego:

1} ,Program zdrowothy na lata 2015-2016 dotyczacy szezeplen profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Szezyinikl przeciwko bakteriom pneumokokowym™;

2} L Program profilakiveznych szezepiert przeciwko pneumekekom dzieci zamieszkatych na
ferenie miasta Mielca na lata 2015-2018";

3) L Program  profilakiyvczny  przeciwke  zakaieniom  pneumokokowym  wiérdd  diziecl
urodzonych w 2013 roku z terenu Gminy Sieroszewice”;

4}, Zapobleganie zakazeniom gneumokokowym u dzieci w wieku od 7 miesiecy do 3 lat z
rodzin wielodzietnych, zamiesziatych we Wroctawiu”;

5} LProgram szczepien profilakiycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dziec
urodzonych w 2014 roku z terenu miasta Zary”;

6) ,Program szczepied profilakiycznych przeciwke pneumokokom skierowany do dziec
urodzonych w 2013 roku z terenu miasta Zary”;

7y ,Program szczepien przeciwko grypie dla mieszkaiicow Olesnicy w wieku 65+7;

8] ,Szczepienia ochronne przeciw grynie”(gmina Sulmierzyce);

9) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb po 65 roku Zycia z terenu
miasta Zary”;

10) Program szczepiet ochronnych przeciw grypie dia mieszkarficdw powyie] 50 roku iycia z
terenu Gminy Miejskie] Legionowo”;

11}, Profilakiyka i wezesne wykrywanie chordb ukfadu krazenia na lata 2015-2017"; {gmina
Kwidzyn).

Przygotowanie opinii na temat projekidw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1) L Program wecrzesnego wykrywania wad sfuchu i wzroku dziect 1 mtodziezy w Gminie
Gogolin na lata 2015-20207;

2}, Program badarn przesiewowych stuchu dla ucznidw klas pierwszych szkdt podstawowych
i gimnazjalnych zlokatizowanych na terenie Miasta Tarnowskie Gory na lata 2015-2018";

3}, Program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jézefdw”;

4) |, Program profilaktyki zakaZzen wirusem brodawczaka ludzkiego”{miasto Laziska Gérne).

Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu ferytorialnego:

SWathrzyski program profilaktycznej opieki stomatologiczne), zapobiegajacy rozwojowi
prochnicy zebdw | chordb przyzebia u dzieci | mtodzieiy z wathbrzyskich szkdt podstawowych i
gimnazjainych na lata 2015-20177;

»Rehabilitacia lecznicza mieszkaricow Gminy Koisko™;

LProgram polityki zdrowotne] wczesne] diagnostyki choréb nowotworowych piuc oraz
przewlekie] obturacyjne] choroby ptuc (POCHhP) dla mieszkarncdw wojewddztwa lubuskiego”.

Losowanie sktadow Zespoldw na 23 1 30 marca oraz 7 kwietnia 2015 r.

10. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.
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Ad. 2. Rada przyiefa jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tamasza Pasierskiego.

Ad.3. Zaden z czlonkdw Rady nie zgtosit konfliktu interesdw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z raporiu Nr: AOTMIT-BOR-434-3/2015
~Chlorochina, metformina, weniafaksyna w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”,

Nastepnie projekty opinil przedstawit crionelk Rady, wyznaczony przez prowadzgcege posiedzenie.
W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada:

1} 7 glosami za projektem opinit Rady, przy O glosdow przeciw projektowi opinii Rady, przyjeta
uchwate bedaca jel opinig, stanowigcy zatacinik do protokotu, w sprawie zasadnodc
finansowania produkidw leczniczych zawierajgcych substancije czynng chloroguinum we
wskazaniach: choroby autoimmunizacyine inne niz ckredlone w ChPL; porfiria skdrna pdina;

2) 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy O giosdw przeciw projekiowi opinii Rady, przyjefa
uchwale bedaca je} opinia, stanowigcy zatgcznik do protokotu, w sprawie zasadnosc
finansowania produktdéw leczniczych zawierajacych substancie c¢zynng metforminum we
wskazaniach: zespoly insulinoopornodci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzyey;
zespdt policystycznych jajnikdw;

3} 7 gtosami za projekiem opinii Rady, przy O glosow przeciw projektowi opinii Rady, przyjeta
uchwate bedaca je] opinig, stanowigcy zatacznik do protokotu, w sprawie zasadnosci
finansowania produktow leczniczych zawierajgcych substancie czynng venlafaxinum we
wskazaniu: bélowa polineuropatia cukrzycowa.

Ad.5.1. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
15/2015 ,Pilotazowy Program wykrywania zakazed wirusowego zapaienia watroby typu C, wsrod
mieszkancow miasta Rzeszowa”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 gltosami za projektem opinil, przy 0 glosow przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.
2. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-20/2015

LLdrowotny program edukacyiny 2 zakresu zapoblegania otyiosci wérdd dzieci | mtodziezy od 6 do 16
roku zycia na 2015 rok”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji, 5 gtosami za projektem opinii, orzy 2 glosach przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

3, Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-22/2015
LProfilaktyczna opieka medyczna nad dzie¢mi i miodziezg w érodowisku nauczania i wychowania”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw, Rada
przyieta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.

Ad.6.1. Pracownik Agenc]l prredstawit najistotnigisze informacje z Raporiu nr AOTMIT-0T-441-
11/2015 ,Program zdrowotny na lata 2015-2016, dotyczgcy szczepiern profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Szczyiniki, przeciwko bakteriom pneumaokokowym”.
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Nastepnie projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 gtosami za projektem opinii, przy 0 gltosow przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedacs iej opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-28/2015
LProgram profilaktycznych szezepiedt przeciwko pneumokokorm dziect zamieszkatych na terenie miasta
Mielca ra lata 2015-20167,

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusii, 7 glosami za projektern opinii, przy 0 glosow przeciw, Rada
orzyjela uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

3, Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-26/2015
LProgram profilakiyczny przeciwko zakaZeniom prneumokokowym wérdd dzieci urodzonyeh w 2013
roku z tereny Gminy Sierosrewice”.

Nastepnie projeki opinii przedstawif czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusii, 7 giosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedacy je] opinia, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistoiniejsze informacje z Raporty nr: AOTMIT-OT-441-37/2015
LZapobieganie zakafeniom pneumokokowym u dzieci w wieku od 7 miesiecy do 3 lat z rodzin
wielodzietnych, zamieszkatych we Wrodlawiu”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 gfosami za projektem owpinii, przy O gloséw przeciw, Rada
przyleta uchwate, bedgca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protoketu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-46/2015
LProgram szczepien profilakiycznych przeciwko pneumokokem skierowany do dzieci urodzonych w
2013 roku z terenu miasta Zary”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 7 gtosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-OT-441-45/2015
LProgram szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych w
2014 roku z terenu miasta Zary”.

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

W wyniku przeprowadzone dyskusji, 7 gfosami za proiektem opinii, przy 0 glosdéw przeciw, Rada
grzyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-12/2015
LProgram szczepien przeciw grypie, dia mieszkancéw Olednicy w wieku 65+,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw, Rada
arzyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.
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#. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-34/2015
LSzezepienia ochronne przeciw grypie”.

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

Wowyniku przeprowadzonej dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy O glosdw przeciw, Rada
przyijefa uchwate, bedaca lef opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-50/2015
JProgram szezepiert profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb po 85 roku 2ycia z terenu miasta Zary”.

Nastepnie projekt opinii przedstawil czionel Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

Wowynilku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektemn opind, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyjeta uchwale, bedaca jei opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

10, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje 7 Raportu nr: AOTMIT-OT-441-58/2015
SProgram szczepien ochronnych przeciw grypie dla mieszkaricdw powyie] 50 roku zycia z terenu gminy
miejskie] Legionowao”.

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

W owynilu przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem opinil, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedaca je} opinig, ktdra stanowi zalgeznik do protokotu.

11. Pracownik Agéncji orredstawil najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T7-441-33/2015
,Profilaktyka i wezesne wykrywanie chorob uktadu krazenia na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem copini, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyieta uchwafe, bedacg je] opinia, ktdra stanowi zaiacznik do protekoiu.

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
16/2015 ,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsrdd dzieci | miodziezy w Gminie
Gogolin na lata 2015-2020".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw, Rada
orzyjeta uchwale, bedaca jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protekota.

2. Pracownik Agencii przedstawi! najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-18/2015
JProgram badan przesiewowych stuchu dla ucznidw klas plerwszych szkdt podstawowych |
gimnazjainych na terenie Miasta Tarnowskie Gory na lata 2015-2018".

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

W wyniku przeprowadzone} dyskusji, 7 glosami za projektem opinil, przy 0 gloséw przeciw, Rada
przyieta uchwate, bedgcg jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raporty nr: AOTMIT-0OT-441-23/2015
LProgram profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} w Gminie Jozefow”.

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

-
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji, 7 gfosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw, Rada
przyjeta uchwate, bedgcy jej opinig, kidra stanowi zatgcznil do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-07-441-32/2015
LProgram profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego”.

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskus)l, 7 giosami za projeitem opinil, przy O gloséw przeciw, Rada
przyjeta uchwale, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

AdB.1. Pracownik Agencli przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-
26/2015 ,Waltbrzyski program profilaklyezne] opieki stomatologiczne], zapobiegajacy rozwoiowi
prochinicy zehdw | chordh przyzebia u dziech | miodziely z watbrzyskich szkét podstawowych |
gimnazjalnych na lata 2015 - 2017”7,

Nasteprie projekt opinil przedstawit cztonel Rady, wyznaczony przez prowadzgeego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji, 7 glosami za projeitern opinii, przy 0 glosdw przeciw, Rada
przyjefa uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-27/2015
JLProgram zdrowotny rehabilitacia lecznicza mieszkaricow gminy Kolsko™.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw, Rada
arzyjeta uchwate, bedacy jej opinia, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-29/2015
LProgram polityki zdrowotne] wezesnej diagnostyki chordb nowotworowych ptuc oraz przewlekiej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) dia mieszkancdw wojewodztwa Jubuskiego”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji, 7 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw, Rada
orzyjeta uchwate, bedgcs jej opinia, ktdra stanowt zatacznik do arotokoh.

Ad.8. Przeprowadzono losowanie sitaddw Zespoidw na posiedzenia Rady w dniach 23 1 30 marca craz
7 lewietnia 2015+,

Ad.10. Prowadzagcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:50.

Protokét zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

To‘maszjﬁ?asierski
Przewodﬂiczqf:‘\;g lady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr51/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg leku Arechin (chloroquinum) w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Arechin, tabl.
250 mg, 30 tabl., kod EAN: 5909991139582, zawierajgcego substancje czynnq
chloroquinum, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tji. choroby autoimmunizacyjne inne niz okreslone w ChPL; porfiria skorna
pozna.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uwaza, ze praktyka kliniczna oraz istniejgce dowody
naukowe uzasadniajg stosowania lekow zawierajgcych chloroquinum
w zakresie chorob autoimmunizacyjnych innych niz okreslone w ChPL oraz
w postaci pdznej porfirii skdrnej. Odnaleziono trzy rekomendacje kliniczne
dotyczqgce diagnostyki i leczenia porfirii skornej pdznej. Chlorochine stosuje sie
w drugiej linii leczenia, u pacjentow, u ktorych niezalecane jest wykonywanie
flebotomii — anemia, choroby uktadu krwionosnego. Nie odnaleziono
jakichkolwiek rekomendacji klinicznych dotyczqcych leczenia chloroching chorob
autoimmunizacyjnych innych niz okreslone w ChPL chlorochiny.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.95.2015.1.ISU z dnia 26 lutego
2015 r., dotyczyto produktow leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whioskowane
wskazanie
pozarejestracyjne
choroby
autoimmunizacyjne
inne niz okreslone
w ChPL; porfiria
skérna pdina

Substancja
czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Chloroquinum | Arechin, tabl. 250 mg, 30 tabl., EAN: 5909991139582

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 szt., EAN: 5909990053056 zespoty

Metforminum

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990078943

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990078950

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078974
Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078981

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990079001

insulinoopornosci
w przypadkach
innych niz
W przebiegu
cukrzycy; zespét
policystycznych
jajnikow

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja
czynna

Whnioskowane

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie

pozarejestracyjne

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990079025

Metformax 500, tabl. 500 mg, 30 szt., EAN: 5909990126316

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15
szt.), EAN: 5909990213429

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990220984

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (4 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990220991

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl. (6 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990221004

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 120 tabl. (8 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990221028

Metformax 850, tabl. 850 mg, 30 szt., EAN: 5909990450718

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457212

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990457229

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457311

Metformin Galena, tabl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990462018

Metifor, tabl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990495115

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15
szt.), EAN: 5909990624751

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 szt., EAN:
5909990652112

Metfogamma 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl., EAN: 5909990654598

Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698141

Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698172

Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698257

Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698271

Metformin Bluefish, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705474

Metformin Bluefish, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705726

Metformin Bluefish, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705894

Glucophage 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990717248

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765379

Avamina, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765393

Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765423

Metformin Galena, tabl. 850 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990928019

Metfogamma 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909991032913

Metfogamma 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909991033019

Glucophage 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789276

Glucophage 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789290

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765386

Avamina, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765409

Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 60 kaps. (6 blist.po 10), EAN: 5909990765430

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 1000 mg, 60 tabl., EAN:
5909990864461

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 60 tabl., EAN:
5909990213436

Glucophage, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990789306

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990624768

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 60 szt., EAN: 5909990457328

Metformax 850, tabl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935260
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Substancja Whioskowane

czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Metformax 500, tabl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935253

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 szt., EAN: 5909990933181

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457236

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457335

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024331

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024348

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078967

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 5909990079032

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078998

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990933167

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 90 tabl., EAN:
5909990933174

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990933198
Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7
szt.), EAN: 5909990040971

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.),
EAN: 5909990040995

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po
14 szt.), EAN: 5909990047895

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (2 blist.po
14 szt.), EAN: 5909990047956

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990055982

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990056279

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990056293

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps., EAN:
5909990424672

Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990493913

Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990494019

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990626670

Venlafaxinum | Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2 blist.po 14 I.bolowa ti
szt.), EAN: 5909990626724 polineuropatia
cukrzycowa

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990660636

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990660643

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14
szt.), EAN: 5909990660650

Lafactin, kaps. 37,5 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673728
Lafactin, kaps. 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673766

Lafactin, kaps. 150 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673803

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps., EAN:
5909990691760

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps., EAN:
5909990691883

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990691906

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps., EAN:
5909990715299

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990715350

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990715374

Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
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Substancja
czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN

Whnioskowane
wskazanie

tabl., EAN: 5909990721498

EAN: 5909990721504

Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 tabl.,

EAN: 5909990721528

Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,

blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727490

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps. (4

7 szt.), EAN: 5909990727506

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po

blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727520

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (4

kaps., EAN: 5909990767601

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28

kaps., EAN: 5909990767625

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28

Velafax, tabl. 37,5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093815

Velafax, tabl. 37,5 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093822

Velafax, tabl. 75 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093914

Velafax, tabl. 75 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093921

5909990047901

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795833
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795826
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795796
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795789
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795819
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795802
Olwexya, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 szt.,, EAN:
5909990663507
Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 tabl., EAN:

5909991091996

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:

5909991092030

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps., EAN:

5909991091972

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 30 kaps., EAN:

EAN: 5909991053475

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 szt.,

szt., EAN: 5909991053482

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28

EAN: 5909991135096

Symfaxin ER, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.,

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 60 tabl, EAN:
5909991197728
Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 60 tabl.,, EAN:
5909991197735

pozarejestracyjne

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. Raport nr: AOTMIT-BOR-434-3/2015 ,Chlorochina, metformina, wenlafaksyna w wybranych wskazaniach

pozarejestracyjnych. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci

finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego”, Warszawa, marzec 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr52/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynna
metforminum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnqg metforminum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. zespoty
insulinoopornosci w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy; zespot
policystycznych jajnikow.

Whnioskowane
Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Substancja

czynna

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 szt., EAN: 5909990053056

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990078943
Formetic, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990078950
Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078974

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078981

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990079001
Formetic, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990079025
Metformax 500, tabl. 500 mg, 30 szt., EAN: 5909990126316

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 30 tabl. (2 blist.po

15 szt.), EAN: 5909990213429 zespoty
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:| insulinoopornosci
5909990220984 w przypadkach

Metforminum Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (4 blist.po 15 szt.), EAN: innych niz
5909990220991 w przebiegu
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl. (6 blist.po 15 szt.), EAN: cukrzycy; zespot
5909990221004 policystycznych
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 120 tabl. (8 blist.po 15 szt.), EAN: jajnikow
5909990221028

Metformax 850, tabl. 850 mg, 30 szt., EAN: 5909990450718

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457212

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990457229

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457311

Metformin Galena, tabl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990462018

Metifor, tabl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990495115
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 tabl. (2 blist.po
15 szt.), EAN: 5909990624751

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 szt., EAN:
5909990652112

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Substancja Whioskowane

czynna

Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Metfogamma 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl., EAN: 5909990654598
Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990698141
Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698172
Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698257
Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698271
Metformin Bluefish, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705474
Metformin Bluefish, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705726
Metformin Bluefish, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990705894
Glucophage 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990717248

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765379
Avamina, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765393
Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765423

Metformin Galena, tabl. 850 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990928019

Metfogamma 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909991032913
Metfogamma 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909991033019
Glucophage 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789276
Glucophage 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789290

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765386
Avamina, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990765409
Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 60 kaps. (6 blist.po 10), EAN: 5909990765430
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 1000 mg, 60 tabl., EAN:
5909990864461

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 60 tabl., EAN:
5909990213436

Glucophage, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990789306

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990624768

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 60 szt., EAN: 5909990457328

Metformax 850, tabl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935260

Metformax 500, tabl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935253

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 szt., EAN: 5909990933181

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457236

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457335

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024331

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024348

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078967

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 5909990079032

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078998

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990933167

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 90 tabl., EAN:
5909990933174

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990933198

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci uwaza, ze praktyka kliniczna oraz dowody naukowe
uzasadniajg stosowania metforminum w zakresie zespotfu insulinoopornosci
w przypadkach innych niz w przebiegu cukrzycy oraz zespotu policystycznych
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jajnikdw (PCOS). Odnaleziono cztery rekomendacje kliniczne uwzgledniajgce
zastosowanie metforminy w leczeniu zespofu policystycznych jajnikow.
Metformina zalecana jest u pacjentek z zespotem policystycznych jajnikdow, jako
leczenie wspomagajgce ptodnos¢ (wywotanie owulacji) w potgczeniu
z cytrynianem klomifenu. Ponadto rekomenduje sie stosowanie metforminy
u pacjentek z PCOS w pierwszej linii leczenia zmian skdrnych, powiktan cigzy
oraz otyfosci. Odnaleziono jednq niskiej jakosci rekomendacje zastosowania
metforminy dotyczqcq redukcji insulinoopornosci z uzyciem metforminy
u chorych bez zdiagnozowanej cukrzycy.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.95.2015.1.ISU z dnia 26 lutego
2015 r., dotyczyto produktow leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne
choroby
autoimmunizacyjne
Chloroquinum Arechin, tabl. 250 mg, 30 tabl., EAN: 5909991139582 inne niz okreslone

w ChPL; porfiria
skorna pdézna

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 szt., EAN: 5909990053056
Formetic, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990078943

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990078950

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990078974

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990078981

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990079001

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990079025

Metformax 500, tabl. 500 mg, 30 szt., EAN: 5909990126316

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 30 tabl. (2 zespoty

blist.po 15 SZt.), EAN: 5909990213429 insulinoopornosci

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN: w przypadkach
Metforminum 5909990220984 innych niz

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (4 blist.po 15 szt.), EAN: w przebiegu

5909990220991 cukrzycy; zespét

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl. (6 blist.po 15 szt.), EAN: policystycznych

5909990221004 jajnikow

Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 120 tabl. (8 blist.po 15 szt.), EAN:

5909990221028

Metformax 850, tabl. 850 mg, 30 szt., EAN: 5909990450718

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457212

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990457229

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457311
Metformin Galena, tabl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990462018
Metifor, tabl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990495115
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 tabl. (2
blist.po 15 szt.), EAN: 5909990624751

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 szt.,
EAN: 5909990652112

Metfogamma 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl., EAN: 5909990654598
Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne
5909990698141
Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698172
Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698257
Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698271

Metformin Bluefish, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705474

Metformin Bluefish, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705726

Metformin Bluefish, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705894

Glucophage 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990717248

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765379

Avamina, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765393

Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765423

Metformin Galena, tabl. 850 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990928019

Metfogamma 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909991032913
Metfogamma 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909991033019
Glucophage 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789276
Glucophage 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789290
Avamina, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:

5909990765386
Avamina, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765409
Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 60 kaps. (6 blist.po 10), EAN:
5909990765430

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 1000 mg, 60 tabl.,
EAN: 5909990864461

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 60 tabl., EAN:
5909990213436

Glucophage, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990789306
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990624768

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 60 szt., EAN: 5909990457328
Metformax 850, tabl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935260
Metformax 500, tabl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935253
Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 szt., EAN: 5909990933181
Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457236

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457335

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024331

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024348

Formetic, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078967

Formetic, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 5909990079032

Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078998
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl.,
EAN: 5909990933167

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 90 tabl.,
EAN: 5909990933174

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990933198
Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (4

, blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040971 bolowa
Venlafaxinum - - — polineuropatia
Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (4

cukrzycowa

blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040995
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Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047895

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047956

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990055982

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po
14 szt.), EAN: 5909990056279

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990056293

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps., EAN:
5909990424672

Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990493913

Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909990494019

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626670

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626724

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660636

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660643

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660650

Lafactin, kaps. 37,5 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN:
5909990673728

Lafactin, kaps. 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673766
Lafactin, kaps. 150 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673803
Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990691760

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691883

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691906

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990715299

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990715350

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990715374

Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg,
28 tabl., EAN: 5909990721498

Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28
tabl., EAN: 5909990721504

Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg,
28 kaps., EAN: 5909990721528

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727490

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727506

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727520

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767601

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767625

Velafax, tabl. 37,5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093815
Velafax, tabl. 37,5 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093822
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Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Velafax, tabl. 75 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093914
Velafax, tabl. 75 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093921
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795833

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795826

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795796

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795789

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795819

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795802

Olwexya, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 szt., EAN:
5909990663507

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990047901

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909991091996

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909991092030

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 30
kaps., EAN: 5909991091972

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg,
28 szt., EAN: 5909991053475

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 szt., EAN: 5909991053482

Symfaxin ER, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909991135096

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197728

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197735

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. Raport nr: AOTMIT-BOR-434-3/2015 ,Chlorochina, metformina, wenlafaksyna w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych lekdw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego”, Warszawa, marzec 2015 r.
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w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
venlafaxinum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg lekow, wymienionych
w ponizszej tabeli, zawierajgcych substancje czynnqg venlafaxinum, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych
niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. bdlowa
polineuropatia cukrzycowa.

Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040971

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040995

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047895

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047956

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990055982

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po
14 szt.), EAN: 5909990056279

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990056293

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps., EAN:

5909990424672 bélowa
Venlafaxinum Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 polineuropatia
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990493913 cukrzycowa

Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909990494019

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626670

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626724

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660636

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660643

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660650

Lafactin, kaps. 37,5 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN:
5909990673728

Lafactin, kaps. 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673766

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

Lafactin, kaps. 150 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673803
Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990691760

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691883

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691906

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990715299

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990715350

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990715374

Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg,
28 tabl., EAN: 5909990721498

Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28
tabl., EAN: 5909990721504

Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg,
28 kaps., EAN: 5909990721528

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727490

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727506

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727520

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767601

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767625

Velafax, tabl. 37,5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093815
Velafax, tabl. 37,5 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093822
Velafax, tabl. 75 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093914
Velafax, tabl. 75 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093921
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795833

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795826

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795796

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795789

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795819

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795802

Olwexya, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 szt., EAN:
5909990663507

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990047901

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909991091996

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909991092030

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 30
kaps., EAN: 5909991091972

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg,
28 szt., EAN: 5909991053475

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 szt., EAN: 5909991053482

Symfaxin ER, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 53/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, postac, zawartos¢, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne

kaps., EAN: 5909991135096

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197728

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197735

Uzasadnienie

Rada przejrzystosci uwaza, ze praktyka kliniczna oraz dostepne dowody
naukowe uzasadniajg stosowania venlafaxinum, w zakresie bdlowa
polineuropatia  cukrzycowa. Odnaleziono 9 publikacji, stanowiqgcych
rekomendacje kliniczne oparte na przeglgdzie systematycznym, dotyczqcych
leczenia bdlowej polineuropatii cukrzycowej oraz bdlu neuropatycznego.
Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych pozytywnie odnosi sie do zastosowania
inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (w tym
wenlafaksyny) w leczeniu boélowej polineuropatii cukrzycowej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.95.2015.1.1SU z dnia 26 lutego
2015 r., dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Whnioskowane

Substancja czynna Nazwa, posta¢, zawartosé, opakowania, kod EAN wskazanie
pozarejestracyjne
choroby
autoimmunizacyjne
Chloroquinum Arechin, tabl. 250 mg, 30 tabl., EAN: 5909991139582 inne niz okreslone
w ChPL; porfiria
skorna pdézna
Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 szt., EAN: 5909990053056
Formetic, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078943
Formetic, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078950
Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078974
Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990078981
Formetic, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990079001 zespoty
Formetic, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN: insulinoopornosci
5909990079025 w przypadkach
Metforminum Metformax 500, tabl. 500 mg, 30 szt., EAN: 5909990126316 innych niz
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 30 tabl. (2 w przebiegu
blist.po 15 szt.), EAN: 5909990213429 cukrzycy; zespot
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN: policystycznych
5909990220984 jajnikéw
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 tabl. (4 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990220991
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl. (6 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990221004
Siofor 1000, tabl. powl. 1000 mg, 120 tabl. (8 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990221028
Metformax 850, tabl. 850 mg, 30 szt., EAN: 5909990450718
Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457212
Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990457229
Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990457311
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Metformin Galena, tabl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990462018
Metifor, tabl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN: 5909990495115
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 tabl. (2
blist.po 15 szt.), EAN: 5909990624751

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 30 szt.,
EAN: 5909990652112

Metfogamma 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl., EAN: 5909990654598
Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698141

Etform 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698172

Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698257

Etform 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl. (9 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990698271

Metformin Bluefish, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705474

Metformin Bluefish, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705726

Metformin Bluefish, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.),
EAN: 5909990705894

Glucophage 1000, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990717248

Avamina, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765379

Avamina, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765393

Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 30 tabl. (3 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765423

Metformin Galena, tabl. 850 mg, 30 tabl. (2 blist.po 15 szt.), EAN:
5909990928019

Metfogamma 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909991032913
Metfogamma 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909991033019
Glucophage 500, tabl. powl. 500 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789276
Glucophage 850, tabl. powl. 850 mg, 30 tabl., EAN: 5909990789290
Avamina, tabl. powl. 500 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765386

Avamina, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl. (6 blist.po 10 szt.), EAN:
5909990765409

Avamina, tabl. powl. 1000 mg, 60 kaps. (6 blist.po 10), EAN:
5909990765430

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 1000 mg, 60 tabl.,
EAN: 5909990864461

Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 750 mg, 60 tabl., EAN:
5909990213436

Glucophage, tabl. powl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990789306
Glucophage XR, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl., EAN:
5909990624768

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 60 szt., EAN: 5909990457328
Metformax 850, tabl. 850 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935260
Metformax 500, tabl. 500 mg, 60 tabl., EAN: 5909990935253
Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 60 szt., EAN: 5909990933181
Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457236
Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 120 tabl., EAN: 5909990457335

Siofor 500, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024331

Siofor 850, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 4013054024348
Formetic, tabl. powl. 500 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078967
Formetic, tabl. powl. 850 mg, 90 tabl., EAN: 5909990079032
Formetic, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990078998
Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 60 tabl.,
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EAN: 5909990933167

Metformax SR 500, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu 500 mg, 90 tabl.,
EAN: 5909990933174

Metformax 1000, tabl. powl. 1000 mg, 90 tabl., EAN: 5909990933198
Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040971

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990040995

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047895

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990047956

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990055982

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2 blist.po
14 szt.), EAN: 5909990056279

Velaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990056293

Venlectine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps., EAN:
5909990424672

Efectin ER 75, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990493913

Efectin ER 150, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909990494019

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 75 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626670

Velafax XL, kaps. o zmodyfikowanym uwalnianiu 150 mg, 28 kaps. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990626724

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 37,5 mg, 28 tabl. (2
blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660636

Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 tabl. (2

Venlafaxinum blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660643 o“ﬁ‘;:’r‘g’aatia
Axyven, tabl. powl. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 28 tabl. (2 P P
cukrzycowa

blist.po 14 szt.), EAN: 5909990660650

Lafactin, kaps. 37,5 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN:
5909990673728

Lafactin, kaps. 75 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673766
Lafactin, kaps. 150 mg, 28 kaps. (4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990673803
Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990691760

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691883

Faxolet ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990691906

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909990715299

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990715350

Efevelon SR, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909990715374

Faxigen XL 37,5 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg,
28 tabl., EAN: 5909990721498

Faxigen XL 75 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28
tabl., EAN: 5909990721504

Faxigen XL 150 mg, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg,
28 kaps., EAN: 5909990721528

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727490

Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps. (4
blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727506
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Prefaxine, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.
(4 blist.po 7 szt.), EAN: 5909990727520

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767601

Venlafaxine Bluefish XL, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 kaps., EAN: 5909990767625

Velafax, tabl. 37,5 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093815
Velafax, tabl. 37,5 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093822
Velafax, tabl. 75 mg, 28 tabl. (2 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093914
Velafax, tabl. 75 mg, 56 tabl. (4 blist.po 14 szt.), EAN: 5909991093921
Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795833

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795826

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 98 kaps., EAN:
5909990795796

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps., EAN:
5909990795789

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 98 kaps.,
EAN: 5909990795819

Oriven, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909990795802

Olwexya, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 28 szt., EAN:
5909990663507

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28 tabl.,
EAN: 5909990047901

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg, 28 kaps.,
EAN: 5909991091996

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150 mg, 28
kaps., EAN: 5909991092030

Symfaxin ER, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 30
kaps., EAN: 5909991091972

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 75 mg,
28 szt., EAN: 5909991053475

Venlafaxine Ranbaxy, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 150
mg, 28 szt., EAN: 5909991053482

Symfaxin ER, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde 37,5 mg, 28
kaps., EAN: 5909991135096

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 75 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197728

Alventa, kaps. o przedtuzonym uwalnianiu 150 mg, 60 tabl., EAN:
5909991197735

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprdcz wskazanych w ww. opracowaniu:

1. Raport nr: AOTMIT-BOR-434-3/2015 ,,Chlorochina, metformina, wenlafaksyna w wybranych wskazaniach
pozarejestracyjnych. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci
finansowania ze srodkéw publicznych lekéw we wskazaniach innych niz ujete w charakterystyce produktu
leczniczego”, Warszawa, marzec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Pilotazowy Program wykrywania zakazen
wirusowego zapalenia wqgtroby typu C, wsrod mieszkancow
miasta Rzeszowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Pilotazowy Program
wykrywania zakazen wirusowego zapalenia wgqtroby typu C, wsrod
mieszkancow miasta Rzeszowa”.

Uzasadnienie

Program zostat dobrze przygotowany zaréwno merytorycznie jak
i organizacyjnie. Omawiany program dotyczy waznego | dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim jest zakazenie HCV , jednego
z priorytetow Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Program
zaktada przeprowadzenie szerokiej akcji edukacyjnej zardwno wsrdéd o0sob
dorostych miasta Rzeszowa, i co jest szczegdlnie wartosciowe szkolenia
specjalistyczne dla lekarzy POZ.

Program w czesci diagnostycznej jest kierowany do mieszkaricow Rzeszowa
z grup ryzyka, zgodnie z wytycznymi w tym zakresie.

Zaplanowano szczegdéfowo monitorowanie i ewaluacje programu Projekt
zawiera takze budzet catkowity ze szczegotowym kosztorysem.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-15/2015, ,Pilotazowy Program wykrywania zakazen wirusowego zapalenia watroby typu C, wsrdd
mieszkancéw miasta Rzeszowa”, Warszawa, styczen 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Otwock ,,Zdrowotny program edukacyjny
z zakresu zapobiegania otytosci wsrod dzieci i mtodziezy
od 6 do 16 roku zycia na 2015 rok”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu gminy Otwock
,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu zapobiegania otyfosci wsrdd dzieci
i mtodziezy od 6 do 16 roku zycia na 2015 rok”.

Uzasadnienie

Program jest kontynuacjq dziatann podjetych w latach poprzednich, pomimo
negatywnej opinii Rady Przejrzystosci i Prezesa AOTMIT. Program zostat
ponownie przestany w niezmienionej tresci i formie, jedynie zmieniono
populacje osob biorgcych udziat w edukacji.

Problem otytosci u dzieci zaczyna miec¢ coraz wieksze znaczenie ze wzgledu
na narastanie tego zjawiska. Stqd duze znaczenie pro medyczne i pro spoteczne
majq dziatania dgzgce do ograniczenia tego zjawiska .

Jednak jak podkreslajg eksperci bezwzglednie konieczna w realizacji takich
programow jest zarowno profilaktyka pierwotna jak i wtdrna oraz
najskuteczniejsze sq programy wieloletnie i wielokomponentowe z kontynuacjg
dziatan od wieku przedszkolnego. Dziatania edukacyjne powinny obejmowac
rowniez cate rodziny nie tylko rodzicow czy opiekundow

Omawiany program zawiera tylko elementy profilaktyki pierwotnej nie
uwzgledniajgce ww. wytycznych.

W programie nie uwzgledniono dziatan aktywnie promujgcych diete, aktywnos¢
fizycznq, brak elementdw psychologicznych terapii behawioralno-poznawczych.
Program nie zawiera zasad monitorowania programu i ich ewaluacji poprzez
kontrole BMI przez pielegniarki szkolne. Brak bardzo istotnych konkretnych
dziatan jak np. usuniecie automatdw ze stodyczami ze szkoty.

Program posiada budzet catkowity, zawarto cene ,,za Swiadczenie". Brak
istotnej informacji jakie elementy programu zostaty zawarte w pojedynczym
Swiadczeniu, czy dotyczq np. uczestnika czy wyktadu, brak kosztorysu
szczegofowego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-20/2015, ,,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu zapobiegania otytosci wérdd dzieci i mtodziezy od 6 do
16 roku zycia na 2015 rok” realizowany przez: Gmine Otwock, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu miasta Jozefow ,,Profilaktyczna opieka
medyczna nad dzie¢mi i mtodziezq w srodowisku nauczania
i wychowania”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu miasta Jozefow
,Profilaktyczna opieka medyczna nad dziecmi i mfodziezq w sSrodowisku
nauczania i wychowania”.

Uzasadnienie

Zgodnie z artykutem 67 Ustawy z dnia 07.09.1991 o systemie oswiaty
do realizacji zadan statutowych, szkota publiczna powinna zapewnic¢ uczniom
mozliwos¢ korzystania z gabinetu profilaktyki zdrowotnej i pomocy
przedlekarskiej .

Program w swoim zafozeniu ma na celu dofinansowanie dziatalnosci
pielegniarki szkolnej ,sporadycznie lekarza POZ.

Brak kluczowych informacji jakie Swiadczenia majg by¢ finansowane w ramach
tego programu, a jakie sq zawarte w kontrakcie zawartym z NFZ.

Nie zaplanowano akcji informacyjnej, nie okreslono celdow szczegdfowych
programu. Brak informacji dotyczqcych organizacji programu - planowanych
interwencji, dziatan organizacyjnych, kryteriow i sposobu kwalifikacji
uczestnikow do programu, zasad udzielenia swiadczen w ramach programu,
sposobu zakoriczenia udziatu w programie, bezpieczeristwa planowanych
interwencji .

Program nie zaktada monitorowania ani ewaluacji programu.

Zawiera budzet catkowity w wysokosci 85 000 zt, z wyliczen przedstawionych
przez analitykow wynika, iz jest on zanizony, powinien wynosic 285 120 zt. Brak
kosztow jednostkowych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-22/2015, ,,Profilaktyczna opieka medyczna nad dzie¢mi i mtodziezg w $rodowisku nauczania i wychowania”
realizowany przez: Miasto Jézeféw, Warszawa, luty 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr57/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny na lata 2015 - 2016,
dotyczqcy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Szczytniki, przeciwko bakteriom pneumokokowym”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
na lata 2015 - 2016, dotyczqcy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych
na terenie Gminy Szczytniki, przeciwko bakteriom pneumokokowym?”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen pneumokokowych. W programie okreslono
grupe docelowq jakq sq dzieci urodzone w latach 2012-2013, zameldowane
na terenie gminy Szczytniki. Program obejmuje szczepienie jednq dawkq dzieci
powyzej 2-go roku zycia. Wybor realizatora programu zostanie przeprowadzony
w drodze otwartego konkursu ofert. W programie uwzgledniono badanie
lekarskie oraz pisemnq zgode rodzicow/opiekunéw dziecka na wykonanie
szczepien ochronnych.

W programie nalezatoby jednak:

Odnies¢ sie do sytuacji epidemiologicznej zakazern pneumokokowych.
Uwzglednic¢ cele szczegotowe oraz przewidzie¢ monitorowanie i ewaluacje
programu. Nalezy szczegotowo doprecyzowac formy i sposob realizacji akcji
informacjo-edukacyjnej. Warto podkreslic, ze dobrze zorganizowana akcja
informacyjno-edukacyjna moze byc¢ jednym z wyznacznikow rownego dostepu
do swiadczen zdrowotnych. Okresli¢ koszty jednostkowe. Doprecyzowac kryteria
wtgczenia do programu z uwzglednieniem grup podwyZszonego ryzyka
zachorowarn na IChP, czy tez do kwestii dzieci juZ zaszczepionych wczesniej.
Nalezy rownoczesnie wskazad, ze projekt zostat skonstruowany w sposob
chaotyczny i nieprecyzyjny. Sugeruje sie uporzqdkowanie tresci w nim
zawartych i uwzglednienie schematu programu polityki zdrowotnej
zaproponowanego przez AOTMIT.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-11/2015, ,Program zdrowotny na lata 2015-2016, dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Szczytniki, przeciwko bakteriom pneumokokowym” realizowany przez: Gmine
Szczytniki, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
pneumokokom dzieci zamieszkatych na terenie miasta Mielca
na lata 2015-2016”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych
na terenie miasta Mielca na lata 2015-2016”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern pneumokokowych. Zostat opracowany
zgodnie ze schematem programu zdrowotnego zaproponowanego przez
AOTMIT. W programie odniesiono sie do lokalnych danych epidemiologicznych.
Obecnie, w wiekszosci krajow europejskich stosowana jest szczepionka
10-walentna Ilub 13-walentna. W programie zaplanowano szczepienie
szczepionkg 13-walentnq. Okreslono cel szczegotowy i cele operacyjne. Program
jest adresowany do grupy dzieci w wieku od 24 do 36 miesigca zycia (w trzecim
roku zycia) zamieszkatych na terenie miasta Mielca, nie nalezgcych do grupy
podwyzZszonego ryzyka zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowg,
ktore dotqd nie zostaty uodpornione przeciw pneumokokom. Projekt przewiduje
przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej w ramach trybu
zapraszania do uczestnictwa w programie. Realizator programu zostanie
wybrany w drodze konkursu. Uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje. Autor
projektu oszacowat koszty jednostkowe oraz catkowite programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-28/2015, , Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych na terenie
miasta Mielca na lata 2015-2016” realizowany przez: Miasto Mielec, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyczny przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu Gminy Sieroszewice”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyczny  przeciwko zakazeniom pneumokokowym  wsrdod  dzieci
urodzonych w 2013 roku z terenu Gminy Sieroszewice”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazeri pneumokokowych. Wnioskodawca bardzo
doktadnie opisuje sytuacje epidemiologiczng zakazern pneumokokowych w skali
globalnej i krajowej. Nie odnosi sie natomiast do lokalnych danych
epidemiologicznych. W programie okreslono cel gtdwny i cele szczegotowe.
Okreslono mierniki efektywnosci i populacje zakwalifikowang do programu.
Populacjg docelowqg projektu sq dzieci urodzone w 2013 r. (2-3 rok Zycia)
zameldowane na terenie gminy, nieszczepione wczesniej p/pneumokokom, jak
rowniez nienalezqce do potencjalnych grup podwyzszonego ryzyka IChP.
Populacja docelowa wskazana w projekcie zgadza sie z grupg wyznaczonq przez
producentdow szczepionki 13-walentnej (przeznaczonej dla niemowlqt i dzieci
wwieku od 6 r.z. — 5 r.z). Realizator programu zostanie wyfoniony
na podstawie konkursu ofert. Wnioskodawca oszacowat koszty jednostkowe
oraz catkowite programu.

W projekcie programu zawarto informacje dot. badania dzieci, jednak
nie sprecyzowano, kto bedzie za nie odpowiedzialny. Przewidywana jest tez
koniecznos¢ uzyskania zgody od rodzicow na przeprowadzenie szczepienia.
Wzor danego oswiadczenia nie zostat dotqczony do projektu. Autorzy
wspominajq o dziataniach edukacyjnych w ramach kampanii informacyjnej,
jednak kwestia ta nie zostata doprecyzowana w projekcie. Nie przedstawiono
zakresu edukacji, sposobu jej przeprowadzenia, ani monitorowania.
Doprecyzowac budzet jednostkowy akcji informacyjno-edukacyjne;.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 59/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-36/2015, ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu Gminy Sieroszewice” realizowany przez: Gmine Sieroszewice, Warszawa, marzec 2015

oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,, Zapobieganie zakazeniom pneumokokowym
u dzieci w wieku od 7 miesiecy do 3 lat z rodzin wielodzietnych,
zamieszkatych we Wroctawiu”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Zapobieganie
zakazeniom pneumokokowym u dzieci w wieku od 7 miesiecy do 3 lat z rodzin
wielodzietnych, zamieszkatych we Wroctawiu”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern pneumokokowych. W projekcie programu
bardzo doktadnie opisano sytuacje epidemiologiczng zakazern pneumokokowych
w skali globalnej i krajowe;.

Okreslono cel gtowny i cel szczegdofowy. Oczekiwane efekty programu oraz
mierniki efektywnosci wydajqg sie by¢ adekwatne do zatozonych celow.
Okreslono réwniez gtdwne kryteria kwalifikacji do udziatu w programie. Projekt
przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej, gdzie materiaty
akcydensowe oraz listy imienne do rodzicow bedq przekazywane do Centrum
Pracy Socjalnej i Rodziny we Wroctawiu. Dodatkowo informacje nt. programu
zostang umieszczone na stronach internetowych. Projekt programu zakfada
przeprowadzenie kwalifikujgcego badania lekarskiego celem wykluczenia
przeciwwskazan do zaszczepienia dziecka. Dodatkowo przewidywana jest
koniecznos¢ uzyskania zgody od rodzicow na przeprowadzenie szczepienia.
Realizator programu zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert.
Whnioskodawca doktadnie wymienia rodzaje kosztow w tym jednostkowych
programu.

W programie nalezy odnies¢ sie do lokalnych danych epidemiologicznych oraz
dotgczy¢ do projektu programu wzdr oswiadczenia rodzicow do udziatu
w programie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 60/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-37/2015, ,Zapobieganie zakazeniom pneumokokowym u dzieci w wieku od 7 miesiecy do 3 lat z rodzin
wielodzietnych, zamieszkatych we Wroctawiu” realizowany przez: Miasto Wroctaw, Warszawa, marzec 2015

oraz Aneksu do raportédw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr61/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2014 roku z terenu miasta Zary”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2014 roku z terenu miasta Zary”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern pneumokokowych. Autor projektu
programu w sposob precyzyjny odnosi sie do sytuacji epidemiologicznej zakazen
pneumokokowych w skali globalnej, jak i krajowej. Nie odniesiono sie jedynie
do lokalnych danych epidemiologicznych. Okreslono cel gtdowny i cele
szczegotowe. Kryteria i sposob kwalifikacji do programu zostaty okreslone
rzetelnie i prawidfowo. Projekt przewiduje przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej w ramach trybu zapraszania do uczestnictwa
w programie. Zaktada sie wykorzystanie licznych materiatow akcydensowych
rozpowszechnianych w miejscach publicznych miasta oraz zamieszczenie
ogolnych informacji na stronach internetowych gminy miejskiej, jak rowniez
za posrednictwem lokalnych mediow. Dziatania organizacyjne programu
oraz zasady udzielania przewidzianych swiadczen zostaty jasno okreslone.
Oprocz kwalifikujgcego badania lekarskiego uczestnika, przewidywana jest
koniecznos¢ uzyskania zgody od rodzicow/opiekundow prawnych dziecka
na przeprowadzenie szczepienia. Nalezy jednak dotgczy¢ wzor oswiadczenia.
Realizator programu zostanie wytoniony na podstawie konkursu ofert.
Zaplanowano monitorowanie | ewaluacje programu polityki zdrowotne;.
Przedstawione narzedzia oraz wskazniki monitorowania odpowiadajg
zatozonym celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci.
Okreslono koszt catkowity i koszty jednostkowe. Populacje docelowq projektu
stanowiq dzieci urodzone w 2014 r., ktore mieszkajg na terenie miasta i nie
nalezq do grup podwyziszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby
pneumokokowej, ale i nie byty szczepione wczesniej na w/w jednostke
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 61/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

chorobowq. Nalezy jednak w programie uzasadni¢ oszacowania wyzZej
wspomnianego odsetka populacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-45/2015, ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2014 roku z terenu miasta Zary” realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr62/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu miasta Zary”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu miasta Zary”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazern pneumokokowych. Autor projektu
programu w sposob precyzyjny odnosi sie do sytuacji epidemiologicznej zakazen
pneumokokowych w skali globalnej, jak i krajowej. Nie odniesiono sie jedynie
do lokalnych danych epidemiologicznych. Okreslono cel gféwny | cele
szczegotowe. Kryteria i sposob kwalifikacji do programu zostaty okreslone
rzetelnie i prawidfowo. Projekt przewiduje przeprowadzenie kampanii
informacyjno-edukacyjnej w ramach trybu zapraszania do uczestnictwa
w programie. Dziatania organizacyjne programu oraz zasady udzielania
przewidzianych swiadczen zostaty jasno okreslone. Oprdcz kwalifikujgcego
badania lekarskiego uczestnika, przewidywana jest koniecznos¢ uzyskania
zgody od rodzicow/opiekunow prawnych dziecka na przeprowadzenie
szczepienia. Nalezy jednak dofqczy¢ wzdr przedmiotowego oswiadczenia.
Realizator programu zostanie wyfoniony na podstawie konkursu ofert.
Zaplanowano monitorowanie i ewaluacje programu polityki zdrowotne;.
Przedstawione narzedzia oraz wskazniki monitorowania odpowiadajg
zatoZzonym celom oraz okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci.
Okreslono koszt catkowity i koszty jednostkowe. Populacje docelowq projektu
stanowiq dzieci 2-letnie, ktore mieszkajq na terenie miasta i nie nalezg do grup
podwyzZszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej,
ale i nie byty szczepione wczesniej na w/w jednostke chorobowgq. Nalezy jednak
w programie uzasadni¢ oszacowania wyzej wspomnianego odsetka populacji.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 62/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-46/2015, ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom skierowany do dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu miasta Zary” realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do

raportow szczegoétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu miasta Olesnica ,,Program szczepieni
przeciw grypie, dla mieszkaricow Olesnicy w wieku 65+”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta Olesnica
,Program szczepien przeciw grypie, dla mieszkarnicow Olesnicy w wieku 65+”,
pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych przez Rade.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, ktdrego celem jest m.in.
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.
Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE i panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci
rekomendujqg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku -
skutecznos¢ szczepien w tej grupie wiekowej uwazana jest za dowiedziong,
a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem podania szczepionki.
Przewidziany czas szczepienn powinien zostac¢ skrocony do potowy listopada
(projekt zaktada jego finalizacje dopiero w potowie grudnia).

Projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementdow, w tym budzet jednostkowy
i catkowity. Kwota przeznaczona na szczepienia wystarczy na zaszczepienie
2000 osob na 6064 osoby powyzej 65 roku zycia zamieszkate na terenie
Olesnicy.

Program jest jednoroczny, ale jego autorzy zaktfadajg jego kontynuacje
w roku 2016.

Projekt wymaga uzupetnienia o:
e edukacje zdrowotng w zakresie profilaktyki grypy i jej powiktan,
e bardziej szczegofowe przedstawienie miernikow efektywnosci oraz ocene
jakosci uzyskanych swiadczen.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 63/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-12/2015, ,Program szczepien przeciw grypie, dla mieszkancéw Olesnicy w wieku 65+” realizowany przez:
Miasto Olesnica, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: , Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Sulmierzyce
»,Szczepienia ochronne przeciw grypie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Sulmierzyce
,Szczepienia ochronne przeciw grypie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy wazinego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, ktdrego celem jest m.in.
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.

Zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych ds. chordb zakaZnych szczepienia
przeciw grypie sezonowej powinny byc¢ realizowane w grupach wiekowych
od 6 m.z. do 18 r.z. (szczegdlnie u dzieci w wieku przedszkolnym ze wzgleddéw
epidemiologicznych), u kobiet w cigZy, osob starszych i pacjentow z grup
podwyzZszonego ryzyka.

W projekcie nie przedstawiono kryteriow kwalifikacji do udziatu w szczepieniach
ochronnych, nie odniesiono sie do grup wiekowych.

Programem powinny zostac objete w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka,
zwfaszcza, Zze przeznaczona kwota wystarczy na zaszczepienie 285 0sob z 4557
mieszkanicow gminy. Przewidziany czas szczepienn powinien zostac skrocony
do potowy listopada.

Projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet jednostkowy
i catkowity. Nalezy podkreslic, ze zaktada sie zwiekszenie srodkdw finansowych,
w przypadku duzego zainteresowania udziatem w programie.

Program jest jednoroczny, i wnioskodawca nie odnosi sie do kwestii jego
kontynuacji. Natomiast podobny program byt realizowany w latach ubiegfych
(2013-2014).

Projekt wymaga uzupetnienia o:

- podanie wyliczeri jakie dziatania — oprocz kosztu szczepionki zostaty
uwzglednione w koszcie jednostkowym,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

- bardziej szczegotowe przedstawienie miernikow efektywnosci programu oraz
ocene jakosci uzyskanych swiadczen,

- przedstawienie jakie informacje bedq znajdowad sie w materiatach
promocyjnych.

W projekcie okreslono realizatora programu, co jest niezgodne z przepisami.
Wybor realizatora powinien zosta¢ dokonany na zasadach konkursu
ofert/zapytania ofertowego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-34/2015, ,Szczepienia ochronne przeciw grypie” realizowany przez: Gmine Sulmierzyce, Warszawa, marzec
2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktycznych szczepied przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec, 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla 0séb po 65 roku zycia z terenu miasta Zary”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla osob po 65 roku zycia z terenu miasta
Zary”.

Uzasadnienie

Program dotyczy wazinego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, ktdrego celem jest m.in.
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.
Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE i panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci
rekomendujqg coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku-
skutecznos¢ szczepien w tej grupie wiekowej uwazana jest za dowiedziong,
a korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem podania szczepionki.
Przewidziany czas szczepien jest zgodny z zalecanym (wrzesien-listopad). W slad
za rekomendacjami nalezatoby skrocic ten okres do potowy listopada.

Projekt programu opracowano w oparciu o schemat zaproponowany przez
AOTMIT i zawiera wymagane elementy, w tym budzet jednostkowy i catkowity.
Kwota przeznaczona na szczepienia wystarczy na zaszczepienie 17-18% osob
powyzej 65 roku Zycia zamieszkatych w gminie.

Program jest jednoroczny, a programy szczepionkowe dotyczgce grypy
sezonowej powinny byc¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornos¢ populacyjng.
Nalezatoby rozwazyc jego kontynuacje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-50/2015, ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb po 65 roku zycia z terenu miasta
Zary” realizowany przez: Miasto Zary, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:

,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, lipiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program szczepieri ochronnych
przeciw grypie dla mieszkaricow powyzej 50 roku zycia
z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program szczepien
ochronnych przeciw grypie dla mieszkanncow powyzej 50 roku zycia z terenu
gminy miejskiej Legionowo”.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, a jego zakres jest zgodny
Z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz
Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, ktdrego celem jest m.in.
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.
Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC),
poszczegdlnych krajow UE i panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci
rekomendujq coroczne szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku,
natomiast rozniq sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzysc
z powszechnych szczepien w tej grupie. Wiekszos¢ rekomendacji ustala te
granice na 65 lat. W USA wiek ten okreslono na 50 lat. Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 lat ze
wskazan medycznych i spotecznych oraz powyZej 65 lat ze wskazan
medycznych. .

Projekt programu nie zostat opracowano w oparciu o schemat zaproponowany
przez AOTMIT i zawiera szereg brakow, uwzglednia jednak budzet jednostkowy
i catkowity. Kwota przeznaczona na szczepienia wystarczy na zaszczepienie
tylko 576 0sob co stanowi jedynie 3-4% o0so0b powyzej 50 roku zycia
zamieszkatych w gminie.

Program jest jednoroczny, a programy szczepionkowe dotyczqce grypy
sezonowej powinny byc¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornos¢ populacyjng.
Nalezatoby rozwazyc¢ jego kontynuacje. Podobny program oceniany byt przez
Agencje w 2014 r., a wnioskodawca zaznacza, ze w ciqgu 8 lat zaszczepiono
w gminie Legionowo ponad 5 000 0s6b starszych.

Projekt wymaga uzupetnien i wyjasnien:
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e w celach projektu odniesiono sie do kwestii poprawy swiadomosci spotecznej
w zakresie profilaktyki chordb wywofanych wirusem grypy, ale nie
przedstawiono zadnych dziatan w tym kierunku. Zasadne byfoby poszerzenie
programu o dziatania edukacyjne,

e liczebnos¢ beneficjentow programu oszacowana zostata na 576 0sob,
ale w tresci projektu przytacza sie tez liczbe 791 osob. Nalezy wyjasnic
te rozbieznosc.

e projekt nie zaktada wykonania kwalifikowanego badania lekarskiego ani nie
okresla postepowania w przypadku wystgpienia odczynow poszczepiennych.
Potencjalny uczestnik ma sie zgtosi¢ z zaswiadczeniem wystawionym przez
lekarza POZ o braku przeciwwskazan do szczepien,

e brakuje odniesienia sie do sposobu powiqzania dziatani programu
ze swiadczeniami finansowanymi ze Srodkdow publicznych oraz sposobu
zakonczenia udziatu w programie,

e nie odniesiono sie do kwestii oczekiwanych efektow i miernikdw
efektywnosci,

e w kosztach jednostkowych nie uwzgledniono zaplanowanej akcji
informacyjnej.

e proponowany w projekcie czas szczepiern nalezy skroci¢ do zgodnego
z rekomendacjami (wrzesien - pofowa listopada).

Ponadto, nie uwzgledniono uwag AOTM do poprzedniej wersji programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-58/201, , Program szczepieti ochronnych przeciw grypie dla mieszkaricéw powyzej 50 roku zycia z terenu
gminy miejskiej Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: , Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka
— wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr67/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Kwidzyn , Profilaktyka i wczesne
wykrywanie chorob uktadu krgzenia na lata 2015-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu gminy Kwidzyn
,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chorob uktadu krgzenia na lata 2015-
20177,

Uzasadnienie

Powyzszy program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego opierajgcego
sie na profilaktyce i wczesnym wykrywaniu chordb uktadu krgzenia. Jego zakres
jest zgodny z Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015, ktdrego
celem jest m.in zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci
z powodu chordb naczyniowo - sercowych, w tym udaru mdzqu. Swiadczenia
pokrywajq sie w duzej mierze z finansowanymi przez NFZ.

Nalezy zauwazyé, ze wytyczne nie sq zgodne w kwestii zastosowania badania
EKG spoczynkowego jako badania przesiewowego wsrod osob bez objawow
choroby krqgzenia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-33/2015, ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie chordb uktadu krazenia na lata 2015-2017” realizowany
przez: Gmine Kwidzyn, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 68/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu
i wzroku wsrod dzieci i mtodziezy w Gminie Gogolin
na lata 2015-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program wczesnego
wykrywania wad stuchu i wzroku wsrod dzieci i mtodziezy w Gminie Gogolin
na lata 2015-2020”, pod warunkiem uwzglednienia zmian proponowanych
przez Rade.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq wady wzroku oraz stuchu u dzieci i mfodziezy. Autorzy
programu przewidujg przeprowadzenie trzech interwencji: kampanii
edukacyjno-informacyjnej dla rodzicow dzieci biorqgcych udziat w programie
oraz badan okulistycznych i otolaryngologicznych. Przebadani zostang wszyscy
uczniowie klas | szkoty podstawowej oraz 30% uczniow | klasy gimnazjum
(27 uczniow w wieku 13 lat), wybranych przez pielegniarke. Powinno sie okresli¢
kryteria tego typowania, poza tym, Ze nie bedq nimi osoby leczqce sie w poradni
laryngologicznej. Nie przedstawiono wzorow materiatow, ktore bedg uzyte
w kampanii informacyjno-edukacyjnej. Nie przedstawiono tez miernikdw oceny
efektywnosci programu.

Roczny koszt organizacji programu zostat oszacowany na 14 500 zt. Okreslono
cene jednostkowq w wysokosci 65 zt za wykonanie badan okulistycznych oraz
otolaryngologicznych. Dodatkowo, na przeprowadzenie akcji edukacyjno-
informacyjnej przeznaczono kwote 3 000 z{.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-16/2015, ,,Program wczesnego wykrywania wad stuchu i wzroku wsréd dzieci i mtodziezy w Gminie Gogolin
na lata 2015-2020” realizowany przez: Miasto Gogolin, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: , Programy z zakresu profilaktyki i korekcji wad wzroku oraz choréb oczu u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, listopad 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 69/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program badan przesiewowych stuchu
dla uczniow klas pierwszych szkét podstawowych i gimnazjalnych
na terenie Miasta Tarnowskie Gory na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program badan
przesiewowych stuchu dla uczniow klas pierwszych szkot podstawowych
i gimnazjalnych na terenie Miasta Tarnowskie Gory na lata 2015-2018”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq wady stuchu u dzieci i mtodziezy. Autorzy programu
przewidujq przeprowadzenie dwoch interwencji: badan przesiewowych stuchu
u dzieci/mtodziezy = szkolnej oraz  kampanii  edukacyjno-informacyjnej
dla rodzicow dzieci biorqcych udziat w programie.

Programem ma zosta¢ objetych {qcznie 1253 wuczniow klas | szkot
podstawowych oraz | klas szkot gimnazjalnych w kazdym roku trwania
programu.

Autorzy programu zaplanowali przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej. Autorzy programu okreslili oczekiwane efekty programu,
jak rowniez mierniki  efektywnosci, odpowiadajgce celom programu.
Raz w miesigcu przez realizatora programu skftadane bedzie sprawozdanie
z podejmowanych dziatan.

Wzory materiatow potrzebne do przeprowadzenia powyzszych zatozenr nie
zostaty przedstawione, w zwigzku z czym weryfikacja ich tresci nie byfa
mozliwa.

Na realizacje programu w roku 2015 przeznaczono kwote 8000 zt. Okreslono
cene jednostkowg w wysokosci 6 zt za przeprowadzenie zarowno edukacji
dziecka, jak rowniez badania przesiewowego stuchu. Szczegotowe koszty majq
zostac¢ przedstawione przez podmioty lecznicze, przystepujgce do konkursu
ofert.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 69/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-18/2015, ,Program badan przesiewowych stuchu dla uczniow klas pierwszych szkét podstawowych
i gimnazjalnych na terenie Miasta Tarnowskie Géry na lata 2015-2018” realizowany przez: Miasto Tarnowskie
Géry, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportédw szczegdtowych: ,Badania przesiewowe stuchu u dzieci
w wieku szkolnym- wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, listopad 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 70/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jozefow”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jozefow”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej, skierowanej
do dziewczqt w wieku 14 lat i ich rodzicow/opiekundw oraz szczepien
profilaktycznych dziewczqt przeciw zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV. Do udziatu w programie autorzy planujq zaprosic catq populacje
w wieku 14 lat (100 dziewczgt), co jest zgodne z obecnymi rekomendacjami
ekspertdw klinicznych.

Autorzy programu zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie
3-dawkowym. W ostatnim czasie Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu
dostepnych w Polsce szczepionek (dwu i cztero-walentnej) w schemacie
2-dawkowym u dziewczqgt w wieku od 9 do 14 r.z.

Realizator szczepienn zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego
konkursu ofert.

Edukacja zdrowotna powinna objgc¢ takze chtopcow odpowiedniej grupy
wiekowej. Nie wiadomo kto bedzie odpowiedzialny za przeprowadzenie akcji
informacyjno-edukacyjnej. Nalezy zatqczong ulotke zaktualizowa¢ o nowy
schemat szczepien.

Autorzy nie odniesli sie w sposdob prawidtowy do kwestii zakorczenia
uczestnictwa w programie. Kazda z uczestniczek powinna mie¢ mozliwosc
rezygnacji z udziatu w programie na kazdym etapie jego trwania, przy
jednoczesnym poinformowaniu o skutkach jakie niesie za sobq przerwanie kursu
szczepien i edukacji. W przypadku nie wykorzystania wszystkich zakupionych
przez gmine szczepionek, autorzy programu zamierzajq zaszczepic starsze
roczniki dziewczgt. Autorzy programu nie uwzglednili monitorowania oraz
ewaluacji programu, ograniczajgc sie tylko do sporzqdzenia listy dziewczgt
biorgcych udziat w programie.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 70/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Planowany koszt catkowity realizacji programu zostat oszacowany na 20 000 zt
(koszty jednostkowe szczepien w wysokosci od 100 do 130 zt). Program ma
zosta¢ w 80% zrealizowany ze srodkow pochodzqcych z budzetu Gminy,
natomiast pozostate 20% srodkow ma pochodzi¢ od rodzicow zaszczepionych
dziewczgt. Nalezy zabezpieczy¢ mozliwos¢ dostepu do programu rodzicom,
ktorych nie stac na dopftate.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-23/2015, ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Jézeféw”
realizowany przez: Gmine Jozefow, Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, kwieciert 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 71/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu miasta taziska Goérne ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta taziska Gérne
,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Celem programu jest przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej,
skierowanej do dziewczqt w wieku 12 lat i ich rodzicow/opiekunow oraz
szczepienn  profilaktycznych  dziewczqt przeciw zakazeniom  wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV.

Do udziatu w programie autorzy planujq zaprosic tgcznie 80 dziewczqt w wieku
12 lat, co stanowi catq mozliwqg do wiqgczenia populacje dziewczgt. Grupa
wiekowa dziewczqt wskazana przez autorow programu jest zgodna z obecnymi
rekomendacjami ekspertow klinicznych.

Autorzy programu zaznaczyli, iz zalecanqg metodq szczepien jest szczepienie
przeciwko czterem typom wirusa HPV (tj. 6, 11, 16, 18), co nie jest zgodne
zprawdq, gdyz zalecana jest takie szczepionka dwuwalentna. Autorzy
programu zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie 3-dawkowym.
W ostatnim czasie Komisja Europejska dopuscita  stosowanie obu
ww. szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqt w wieku od 9 do 14 r.z.
Realizator programu zostanie wybrane na podstawie procedury otwartego
konkursu ofert. Autorzy nie zaplanowali zaproszenia do uczestnictwa w edukacji
populacji chtopcow, co jest zalecane.

Autorzy nie przedstawili takze wzorow materiatow edukacyjnych, w zwigzku
z czym weryfikacja ich tresci nie byta mozliwa.

Autorzy programu nie odniesli sie do kwestii zakonczenia uczestnictwa
w programie. Kazda z uczestniczek powinna mie¢ mozliwosc¢ rezygnacji z udziatu
w programie na kazdym etapie jego trwania, przy jednoczesnym
poinformowaniu o skutkach jakie niesie za sobq przerwanie kursu szczepien
i edukacji.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 71/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

Autorzy programu odniesli sie prawidtowo do oceny zgtaszalnosci do programu
oraz udzielanych swiadczen zdrowotnych. Niemniej jednak autorzy nie wskazali
mozliwej do przeprowadzenia oceny efektywnosci programu argumentujgc
to faktem, iz efekty szczepien bedq znane dopiero po kilkunastu latach
od ich stosowania. Nie jest to jednak wtasciwe postepowanie. Nie wiadomo tez
jaki jest okres zakoriczenia planowanego projektu programu.

Planowany koszt catkowity realizacji programu nie zostat przez autorow
okreslony. Podano tylko koszt jednostkowy, wynoszqcy 855 @,
co przy uwzglednieniu uczestnictwa 80 dziewczqgt, catkowity koszt wynidstby
minimum 68 400 zt. Autorzy podali, iz koszt jednostkowy uwzglednia zaréwno
koszt kampanii informacyjno-edukacyjnej, jak rowniez koszt przeprowadzenia
szczepienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-32/2015, ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego” realizowany przez: Miasto
taziska Gorne Warszawa, luty 2015 oraz Aneksu do raportdow szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, kwiecien 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 72 z dnia 12 marca 2015 .

o projekcie programu ,,Watbrzyski program profilaktycznej opieki
stomatologicznej, zapobiegajqgcy rozwojowi prochnicy zebow i chorob
przyzebia u dzieci i mfodziezy z watbrzyskich szkdt podstawowych
i gimnazjalnych na lata 2015 - 20177

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt gminnego programu
,Watbrzyski program profilaktycznej opieki stomatologicznej, zapobiegajgcy
rozwojowi prochnicy zebow i chorob przyzebia u dzieci imtodziezy
z watbrzyskich szkot podstawowych i gimnazjalnych na lata 2015 — 2017” pod
warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego problemu zdrowotnego jakim sq prdchnica
i choroby przyzebia u dzieci. Okreslono cel gtdwny oraz cele szczegdotowe jak
i oczekiwane efekty, jakimi niewgtpliwie jest zwiekszenie odsetka dzieci
ze zdrowym uzebieniem.

W 3-letnim programie przewiduje sie tworzenie gabinetow stomatologicznych,
z ktorych 5 pierwszych ma powstac juz w 2015 roku. Szczegdtowo okreslono
wyposazenie tych jednostek oraz tryb zgtaszania sie swiadczeniobiorcow
do programu.

Planowana jest akcja edukacyjna, ktora jednak nie zostata uwzgledniona
w budzecie. Dopracowania wymaga rowniez tryb zapraszania beneficjentow
do udziatu w programie. Nie przedstawiono sposobu zakorczenia udziatu
w programie oraz nie zostaty okreslone kryteria oceny. Nalezy rdwniez
opracowa¢ zasady powigzania planowanej akcji ze Swiadczeniami
gwarantowanymi ze srodkow publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 72/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

441-26/2015, ,,Watbrzyski program profilaktycznej opieki stomatologicznej, zapobiegajacy rozwojowi prochnicy
zebdw i chordb przyzebia u dzieci i mtodziezy z watbrzyskich szkét podstawowych i gimnazjalnych na lata 2015 -
2017” realizowany przez: Gmine Watbrzych, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —
wspodlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 73/2015 z dnia 12 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny rehabilitacja lecznicza
mieszkancow gminy Kolsko”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
rehabilitacja lecznicza mieszkaricow gminy Kolsko”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego, dobrze zdefiniowanego programu zdrowotnego.
Akcja ma na celu uzupetnienie swiadczern finansowanych ze srodkow
publicznych i zakfada zwiekszenie dostepnosci w zakresie rehabilitacji dla
mieszkaricow gminy Kolsko. Okreslono budzet catkowity i koszty jednostkowe
wsrod, ktorych nalezy uwzgledni¢ optaty za Srodki transportu dla o0sob
niepetnosprawnych, moggcych miec trudnosci w dotarciu do swiadczeniodawcy.
Zdaniem Rady Przejrzystosci nalezy projekt uzupetni¢ o oszacowanie populacji
beneficjentdw jak rowniez o przedstawienie oczekiwanych efektow.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-27/2015, ,Program zdrowotny rehabilitacja lecznicza mieszkaricéw gminy Kolsko” realizowany przez:
Gmine Kolsko, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnosciag dorostych — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, sierpnia 2011.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 74/2015 z dnia 12 marca 2015 r.

o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej wczesnej
diagnostyki chorob nowotworowych ptuc oraz przewlekftej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) dla mieszkancdw wojewddztwa
lubuskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu , Program polityki
zdrowotnej wczesnej diagnostyki chorob nowotworowych ptuc oraz przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) dla mieszkaricow wojewddztwa lubuskiego”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jaki
niewgqtpliwie stanowi wczesna wykrywalnos¢ POChP oraz nowotworow ptuc, ale
powiela swiadczenia finansowane przez NFZ. ZatoZenia programu zostafy
przygotowane w sposob prawidtowy. Brak jest przedstawienia oczekiwanych
efektow programu oraz sposobu powiqzania projektu ze Swiadczeniami NFZ.
Ani spirometria, ani RTG klatki piersiowej nie sq powszechnie uznanymi
metodami przesiewowymi 0sob bezobjawowych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-29/2015, ,Program polityki zdrowotnej wczesnej diagnostyki choréb nowotworowych ptuc oraz
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) dla mieszkancéow wojewddztwa lubuskiego” realizowany przez:
Wojewddztwo Lubuskie, Warszawa, marzec 2015 oraz Anekséw do raportéow szczegétowych: ,Programy
profilaktyki i wczesnego wykrywania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, czerwiec 2012, ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”
Warszawa, maj 2014 r.
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