Protokét nr 1072015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 30 marca 2015 roku
w siedzibie Agencii Oceny Technologii Medyeznyeh | Taryfikaci

Crionkowie Rady Przeirzystodci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L ® N E R W N e

Anna Cledlik

Lucjusz Jakubowski

Marek Keller

Michat Myshiwiec

Tomasz Pasierski

lerzy Stelmachdw

Zhigniew Szawarski — udziat w posiedzeniu do pkt. 8.5 porzadku obrad
Piptr Szymanski

Andrzej Stiwczyniski

10. Andrze] Wysocki

Porzadek obrad:

1.

2.

Ctwarcie posiedzenia.
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Cméwienie konfliktow interesow czfonkow Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OLYSIO (symeprewir) we wskazaniu:
leczenie przewlelkdego wirusowega zapalenia watroby typu CICD-10: B.18.2.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku REVLIMID {lenalidomid) we wskazaniu:
leczenie  pacjentéw z anemig zaleing od przetoczet w przebiegu  zespotow
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim -1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscia
cytogenetyczng w posiaci izolowanej delecii 5qg, jeieli inne sposoby leczenia sg
niewystarczajace fub niewfasciwe.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XOFIGO (dichlorek radu Ra-223)) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,lLeczenie przerzutdw do kodel w przebiegu
zaawansowanego raka gruczotu krokowego cpornego na kastracje (ICD 10 C 61)”.

Przygoiowanie stanowiska w sprawie zasadnosci ,wigczenia rozpoznania stwardnienie
rozsiane (kod ICD-10: G35) do wykazu nieuleczainych, postepujgcych, ograniczajacych zycie
chordb nowotworowych | nienowotworowych, w  ktdrych sg udzielane s$wiadcrenia
gwarantowane z zakresu cpieki paliatywnej i hospicyjnej”.
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Protokdt nr 10/2015 2 posiedzenia Rady Przejrzystodel w dniu 30.03.2015 r.

8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programdw politykl zdrowotine] jednostek
sarmnorzgdu terytorialnego:
1}, Gminny program profilaktyii prochnicy dla dzieci” (gmina Sulmierzyce);

i

LProfilaktvka stomatoleogiczna” (gmina Kleszezdw);

RS

JProgram profilaktyezno-edukacyiny pn: ,Bada] swoje piersi” {(miasto Opole);

}

} L, Torun ol$niewa usmiechem”;

)

y L Konsultacie rehabilitacyjne dla mieszkanek 2 terenu Gminy Migjskie] Legionowo

L

po przebytych nowotworach piersi”;

6} ,Profilaktyka 1 wezesne wykeywanie chordb u dzlech w wieku od 9 miesigea Zycia do 17 lat
wigeznie” {miasto Leglonowao);

71 Profilaktyka i wezesne wykrywanie nowotwordw raka iotgdika dia mieszkaricow miasta
powyzej 40 roku 2ycia” (miasto Legionowo);

g1 estem zdrowy, bo jem zdrowo” (miasto Legionowo).

9. Przygotowanie opinil na temat projektow programow polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) Program profilaktyki zakazed wirusern brodawczaka ludzkiego (HPY) dla miasta Pabianic
na 2015 rok”;

2} ,Program profilaktyki zakaien wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
tambinowice na 2015 rok”;

3} . Program profilaktyki zakazen HPV w Gminie Kamien Zabkowicki”;

4) ,Program szczepien ochronnych przeciwko zakaieniom brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Miescie Krakowie;

5} ,Upowszechnienie umiejetnosci udzielania pierwsze] pomocy w ratowaniu zycia na
terenie miasta Legionowo”.

10. Przygetowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1}, Program profilaktyki zakazed HCV wirdd mieszkaricdw miasta Plocka w latach 2015-
20177;

2}, Program wykrywania zakazer wirusowego zapalenia watroby typu B (WZW B) i C (WZW
C) dla miaszkaricéw Powiatu Pajeczanskiego na lata 2015-2016";

3) ,Program badan przesiewowych w celu wykrycia osébh zakazonych HCV w spotecznosci
Miasta Krakowa";

4y, Profilakiyka chordb ukladu miesniowo-kostnego” {gmina Kieszezowy);

5) ,Dbamy o zdrowie naszych senioréw — konsultacje kardiologiczne wraz z podstawowg
diagnostykg dla mieszkancdw Gminy Miejskie] Leglonowao w wieku 50 plus”.

11. Losowanie sktadu Zespotu na 27 kwietnia 2015,
12, Zamkniecie posiedzenia.
Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mysliwiec.
£&d.2. Rada przyieta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Myéliwcea.

Ad.2. Na wniosek jednego z cztonkdw Rady, z powodu konfliktu interesdw, zostat on wylgczony
z prac i glosowania w sprawie tematu objetego pkt. 5 porzadku obrad.

—
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 Protokdi nr 10/2015 2 posiedzenia Rady Preejrzystodcl w dniv 30.03,2015 r,

Ad.4. Pracownilk Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: ACTMIT-O7-
4351-5/2015 , Wniosek o objecie refundaciy leku Olysio (symeprewir) w ramach programu lekowego:
LLeczenie przewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 8 18.2)".

Mastepnie, projeki stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

Wowyniku orzeprowadzonej dyskusii Rada, 10 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosdw
przeciw projektowd, przyjeta uchwate bedgcs jef stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Na progbe Michela Mysliwea, na czas prac Rady nad 5 punktem porzgdky obrad, prowadzenie
nosiedzenia przejat Tomasz Pasiersld, Przewodniczaoy Rady.

Ad.5, Pracownlk Agencli przedstawi najistotniejsze informacje z Analizy weryfilkacyine] Nr: AGTMIT-OT-
4351-3/2015 ,Whriosek o objecie refundacia leku Reviimid {lenalidomid} w ramach programu lekowegs:
LJLenalidomid w leczeniu pacientow z anemig zaleZng od przetoczen w przeblegy zespoltdw
mielodvsplastyveznyeh o niskim  lub podrednim-1 ryayku,  zwiazanych 7 ndeprawidfowodciy
cytogenetyczng w postad izolowane] delec)i 5q (D46)".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

Rada jednomysinie postanowita przyvjad jedng uchwala tre$é stanowisk dotyczacych czterech
zgtoszonych koddw EAN dla leku Revlimid 1.

1) Revlimid (lenafidomid), kaps. twarde, 2,5 mg, 7 kaps., EAN 5308891185633,
2)  Reviimid (lenalidomid), kaps. twarde, 2,5 mg, 21 kaps., EAN 5309991185626,
3} Revlimid {ienatidomid}, kaps. twarde, 5 mg, 21 kaps., EAN 5309950086636,
4} Revlimid (lenalidomid), kaps. twarde, 10 mg, 21 kaps., EAN 5909930086702,

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 glosami za projektami stanowisk Rady, przy 3 glfosach
przeciw projektom stanowisk Rady, uchwalita tresc stanowisk, stanowiacych zatgczniki do protokotu.

Prowadzenie posiedzenia przejgt Michat Mysliwiec, Wiceprzewodniczacy Rady.

Ad.B. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjnej Nri AOTMIT-OT-
4351-7/2015 ,Whniosek o objecie refundacja | ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku Xofigo (dichiorek
radu-223) w ramach programu lekowego: Leczenie przerzutdw do kosci w przebiegu zaawansowanega

i

raka gruczotu krokowego opornegoe na kastracje {(ICD-10 C61)
Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 7 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 3 giosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokoiu.

Ad.7. Pracownik Agencii przedstawit najistolniejsze informacje z Raporiu Nr: AOTM-BP-430-1/2615
SWiaczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (koed 1CD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych,
postepuigeych, ograniczajgcych Zycie chordb nowotworowych | nienowotworowych, w kidrych sg
udzielane swiadczenia gwarantowane z zakresu oplek paliatywne] | hospicyjnej”.

Nastepnie, projeit stanowiska przedstawit czlonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem, kidra stanowl zatacznik do pretokotu.

cd Ad.4. W tym miefscu posiedzenia, decyzjg prowadzacego przeprowadzono reasumpcie glosowania
w sprawie cceny leku OLYSIO {(symeprewir) we wskazaniu: leczenie przewleklego wirusowego
zapalenia watroby typu C.
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Protokdf nr 10/2015 7 posiedzenio Rady Preejrzystosci w dniv 30.03,.2015 ¢,
Rada jednomyéinie postanowita sprostowad oczywistg omytke pisarska polegajaca na powotaniu w
tekdcie uzasadnienia 4 zamiast 6 badan randomizowanych dla symeprewiru.

Ad.8.1, Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-OT-441-
3572015 ,Gminny program profilakivki prdachnicy dla dzieci”,

Nasteonie, projekt opinii przedstawi czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie,

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, priy 0 glosdw praeciw
prajektowl opindl Rady, prayvieta uchwatle, bedacs [e] opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownilc Agencji przedstawif najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-38/2015
. Profilaktyka stomatologiczna”.

Nastepnie, projekt opinil przedstawil czlonek Rady, wyznacrony przez prowadzacego posiedzaenie,

W wyniicu przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projeiktow! opinii Rady, orzyjeta uchwate, bedgca je] opinig, ktdra staniowl zatacznik do protokotu.

3. Pracowniic Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: ADTMIT-0T-441-64/2015
L lorun oidniewa usmiechem”.

Mastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony nrzez prowadzgcego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gtosdw przeciw
projektow! opinii Rady, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protekotu,

4. Pracownik Agencil przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-38/2015
,Badaj swoje piersi”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 giosami za projektem opinii Rady, przy C glosow przeciw
projektow] opinil Rady, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

5. Pracownilk Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-60/2015
JProgram zdrowotny konsuitacje rehabilitacyjne dla mieszkanek z terenu gminy miejskiej Legionowo
po przebytych nowotworach piersi”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowl opinil Rady, przyjefa uchwate, bedgcg jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacie z Raportu nr: AGTMIT-0T-441-53/2015
LProgram zdrowotny , W zdrowym clele zdrowy duch” - Profilaktyka | wezesne wykrywanie chordb u
dzieci w wieku od 9 miesiaca do 17 iat wigcznie”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
proiekiowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacy je] opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-56/2015
LProfilaktyka | wezesne wykrywanie nowotwordw raka zotadka dla mieszkancdw powyiej 40 roku
#ycia z terend gminy miejskie] Legionowo”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.
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Protokot nr 10/2015 7 posiedzenia Rady Przejrzystosel w dniu 30,03,2015 r.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za projektern opinil Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowl opinii Rady, przyjeta uchwaite, bedaca jef opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

&. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-47/2015
Jestem zdrowy bo zdrowo jem”.

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Reda, 9 glosami za projektem opinil Rady, przy O glosow przeciw
orojektow! opinil Rady, prayjeta uchwate, bedaca jel opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokothl.
Ad.9.1. Pracownik Agencjt przedstawil najistetniejsze informacje z Raportu nr: ADTMIT-OT-443-
4072015 , Program orofilakiyki zakazert wirusem brodawcezeka ludzkiege {HPV) dia miasta Pabianic na
2015 rok”.

Nastepnie, projekt opinil przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzagcego posiedzenie,

W owyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektow! opinil Rady, preyiefa uchwate, bedgca jej opinig, kidra stanowi zataeznik do protokotu.
Z. Pracownik Agencii przedstawit najistotnigjsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-41/2015

»Program profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzidego (HPV) w gminie tambinowice na 2015
rok”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za projektermn opinil Rady, przy 0 grosow przeciw
projektowi opinti Rady, przyieta uchwale, bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatzcznik do protokotfu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-43/2015
LProgram profilaktyki zakazed HPV w gminie Kamieniec Zgbkowicki”.

Nastepnie, projekt opinil przedstawil cztonek Rady, wyznacrony przez prowadzgcego posiedzenie.
W wyniku przeprowadzone} dyskusii Rada, 9 gfosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projekiowi opinii Rady, przyjefa uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencli przedstawif najistotniejsze informacie z Raportu nrr AOTMIT-0T-441-62/2015
JProgram szczepienn ochronnych przeciwko zakazaniom wirusem brodawczaka fudzkiego (HPVI w
miescie Krakowie”.

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

Wowyniku przeprowadzonej dyskusi Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projekiowi opinii Rady, przyijeta uchwale, bedacy je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencii przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-55/2015
SUpowszechnianie umiejetnosci udzielania plerwsze] pomocy w ralowaniu Zycia na terenie gminy
miejskie] Legionowo”.

Nastepnie, projeit cpinii przedstawif czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusfi Rada, 6 giosami za projektem opinii Rady, przy 3 gtosach przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

S
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Protoko! nr 10/2015 2 posiedzenio Rady Przejrzystosci w dniu 30.03.2015 1,

Ad. 10,1, Pracownik Agencli prredstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
4272015 ,Program profilaktyki zakazen HCV wséréd mieszkancéw miasta Plocka w latach 2015 -
20177,

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

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, @ giosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zafgcznik do protokofu.

2. Pracownik Agencii przedstawit najistotnielsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-48/2015
LProgram Wykrywania Zakazen Wirusowego Zapalenia Watroby typu B (WZW B) 1 C {(W2w C} dla
mieszkancéw Powiatu Pajeczaniskiego na lata 2015-20167,

MNastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiadzenie,

W owynlku przeprowadzone] dyskusii Rada, 9 glosami za projektemn opinil Rady, pray O gfosdw przeciw
projektowl opinil Rady, przyiefa uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowl zalacznil do grotokoiu,

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniefsze informacie z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-61/2015
LProgram badan przesiewowych w celu wykiycia oséb zakaZonych HCV w spotecznoscl Miasta
Krakowa"”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, arzy 0 glosow prreciw
projektowi opinii Rady, przyieta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

4, Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Repertu nr: ADTMIT-OT-441-48/2015
»Profilakiyka chordb ukiadu miedniowo-szkieletowego”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem cpinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedgcy je] opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokofis.

5. Pracownik Agencii przedstawlt najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-57/2015
,Dbamy o zdrowie naszych seniordw konsultacje kardiclogiczne wraz z podstawowa diagnostyky dia
mieszkancéw Gminy Miejskie] Legionowo w wieku 50 pius”,

Nastepnie, projekt opinii przedstawi czionek Rady, wyznaczony przez prowadzgcegoe posiedzenie,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 giosow przeciw
orojeiktowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokofu.

Ad. 11, Przeprowadzono losowanie skdadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 27 kwietnia 2015 r.

Ad.12. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:32.

Protokdt zatwierdzit prowadzgey posiedrenie:

y Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosel



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Olysio (simeprevir), EAN: 5909991142360,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (ICD-10: B18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Olysio (simeprevir), kaps. twarde po 150 mg,
7 kaps., kod EAN: 5909991142360, stosowanego w ramach istniejgcego
programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wgqtroby
typu C (ICD-10: B18.2)” i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Ze wzgledu
na ograniczenia przyjetego modelu ekonomicznego, Rada Przejrzystosci uznaje
zaproponowany instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajgcy. Jednoczesnie
Rada proponuje wprowadzi¢ nastepujgce zmiany do zaproponowanego opisu
programu lekowego:

1. Rezygnacja z oznaczania IL-28B;

2. Rezygnacja z rdznicowania pomiedzy pacjentami wczesniej nieleczonymi,
a pacjentami po niepowodzeniu wczesSniejszej terapii, w  kwestii
zaawansowania st. widknienia.

Uzasadnienie

Symeprewir jest specyficznym inhibitorem proteazy serynowej HCV NS3/4A,
ktora jest enzymem kluczowym dla replikacji wirusa. W testach biochemicznych,
symeprewir hamowat aktywnosc¢ proteolityczng rekombinantow proteaz HCV
NS3/4A genotypow 1a i 1b. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
w bazach informacji zidentyfikowano 6 badari randomizowanych dla
simeprewiru.  Zgodnie  z opublikowanymi  wynikami  badari  terapia
symeprewierem  wykazuje  wieksze  bezpieczeristwo (mniej  dziatan
niepozgdanych) oraz skutecznos¢ w odniesieniu do przyjetych komparatorow.
Ze wzgledu na bardzo duze obcigzenie dla budzetu ptfatnika publicznego, Rada
proponuje rozwazy¢ ograniczenie populacji do pacjentow wczesniej
nieskutecznie leczonych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 33/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-5/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Olysio (symeprewir) w ramach programu lekowego:
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2)”, 20 marzec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Revlimid (lenalidomid), EAN 5909990086696,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentdéw z anemia zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajgce lub niewtfasciwe”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid), kaps.
twarde, 5 mg, 21 kaps., kod EAN 5909990086696, stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z anemiq zaleznqg od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowosciq cytogenetycznqg w postaci izolowanej delecji
5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajgce lub niewtasciwe.”.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane na ograniczonej liczebnie populacji, potwierdzajq skutecznosc
lenalidomidu w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych, w  porownaniu  do  optymalnego  leczenia
wspomagajgcego, przede wszystkim w odniesieniu do liczby przetoczen
preparatow krwiopochodnych i odpowiedzi cytogenetycznej. Leczenie wiqgze sie
ze znaczgcym odsetkiem istotnych dziatan niepozqgdanych. Wptyw lenalidomidu
na przezywalnos¢ catkowitq w tej grupie chorych jest niepewny. Stosowanie
leku we wskazaniach zblizonych do wnioskowanego jest rekomendowane przez
wiekszos¢ krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Lek jest
refundowany w tym wskazaniu w wiekszosci krajow Unii Europejskiej, w tym
w czesci krajow o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. W czesci z nich
rekomendacja jest warunkowana wprowadzeniem wfasciwego mechanizmu
dzielenia ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii. W wykonanych
analizach farmako-ekonomicznych wnioskodawcy i w obliczeniach wfasnych
AOTMIT cena zbytu netto, z uwzglednieniem proponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka, przekracza wartosci progowe przyjete dla akceptowalnej

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/

Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 34/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

optacalnosci kosztowej. Finansowanie leku przez ptatnika publicznego jest
zatem uzasadnione wytgcznie w przypadku wprowadzenia mechanizmu
podziatu ryzyka zapewniajgcego optacalnosc kosztowq interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-3/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego:
,Lenalidomid w leczeniu pacjentow 2z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng
w postaci izolowanej delecji 5q (D46)”, 20 marca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 35/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Revlimid (lenalidomid), EAN 5909990086702,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z anemia zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid), kaps.
twarde, 10 mg, 21 kaps., kod EAN 5909990086702, stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z anemiq zaleznqg od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowosciq cytogenetycznqg w postaci izolowanej delecji
5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajgce lub niewtasciwe.”.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane na ograniczonej liczebnie populacji, potwierdzajq skutecznosc
lenalidomidu w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych, w  porownaniu  do  optymalnego  leczenia
wspomagajgcego, przede wszystkim w odniesieniu do liczby przetoczen
preparatow krwiopochodnych i odpowiedzi cytogenetycznej. Leczenie wiqgze sie
ze znaczgcym odsetkiem istotnych dziatan niepozqgdanych. Wptyw lenalidomidu
na przezywalnos¢ catkowitq w tej grupie chorych jest niepewny. Stosowanie
leku we wskazaniach zblizonych do wnioskowanego jest rekomendowane przez
wiekszos¢ krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Lek jest
refundowany w tym wskazaniu w wiekszosci krajow Unii Europejskiej, w tym
w czesci krajow o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. W czesci z nich
rekomendacja jest warunkowana wprowadzeniem wfasciwego mechanizmu
dzielenia ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii. W wykonanych
analizach farmako-ekonomicznych wnioskodawcy i w obliczeniach wtfasnych
AOTMIT cena zbytu netto, z uwzglednieniem proponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka, przekracza wartosci progowe przyjete dla akceptowalnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 35/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

optacalnosci kosztowej. Finansowanie leku przez ptatnika publicznego jest
zatem uzasadnione wytgcznie w przypadku wprowadzenia mechanizmu
podziatu ryzyka zapewniajgcego optacalnosc kosztowq interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-3/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego:
,Lenalidomid w leczeniu pacjentow z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng
w postaci izolowanej delecji 5q (D46)”, 20 marca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 36/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Revlimid (lenalidomid), EAN 5909991185626,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z anemia zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid), kaps.
twarde, 2,5 mg, 21 kaps., kod EAN 5909991185626, stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z anemiq zaleznqg od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowosciq cytogenetycznqg w postaci izolowanej delecji
5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajgce lub niewtasciwe.”.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane na ograniczonej liczebnie populacji, potwierdzajq skutecznosc
lenalidomidu w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych, w  porownaniu  do  optymalnego  leczenia
wspomagajgcego, przede wszystkim w odniesieniu do liczby przetoczen
preparatow krwiopochodnych i odpowiedzi cytogenetycznej. Leczenie wiqgze sie
ze znaczgcym odsetkiem istotnych dziatan niepozqgdanych. Wptyw lenalidomidu
na przezywalnos¢ catkowitq w tej grupie chorych jest niepewny. Stosowanie
leku we wskazaniach zblizonych do wnioskowanego jest rekomendowane przez
wiekszos¢ krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Lek jest
refundowany w tym wskazaniu w wiekszosci krajow Unii Europejskiej, w tym
w czesci krajow o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. W czesci z nich
rekomendacja jest warunkowana wprowadzeniem wfasciwego mechanizmu
dzielenia ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii. W wykonanych
analizach farmako-ekonomicznych wnioskodawcy i w obliczeniach wfasnych
AOTMIT cena zbytu netto, z uwzglednieniem proponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka, przekracza wartosci progowe przyjete dla akceptowalnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 36/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

optacalnosci kosztowej. Finansowanie leku przez ptatnika publicznego jest
zatem uzasadnione wytgcznie w przypadku wprowadzenia mechanizmu
podziatu ryzyka zapewniajgcego optacalnosc kosztowq interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-3/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego:
,Lenalidomid w leczeniu pacjentow 2z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng
w postaci izolowanej delecji 5q (D46)”, 20 marca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 37/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Revlimid (lenalidomid), EAN 5909991185633,
w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentéw z anemia zalezng
od przetoczen w przebiegu zespotdéw mielodysplastycznych o niskim
lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig
cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sg niewystarczajgce lub niewtasciwe”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Revlimid (lenalidomid), kaps.
twarde, 2,5 mg, 7 kaps., kod EAN 5909991185633, stosowanego w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentow z anemiq zaleznqg od przetoczen
w przebiegu zespotow mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku,
zwigzanych z nieprawidtowosciq cytogenetycznqg w postaci izolowanej delecji
5q, jezeli inne sposoby leczenia sq niewystarczajgce lub niewtasciwe.”.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane na ograniczonej liczebnie populacji, potwierdzajq skutecznosc
lenalidomidu w leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu zespotow
mielodysplastycznych, w  porownaniu  do  optymalnego  leczenia
wspomagajgcego, przede wszystkim w odniesieniu do liczby przetoczen
preparatow krwiopochodnych i odpowiedzi cytogenetycznej. Leczenie wiqgze sie
ze znaczgcym odsetkiem istotnych dziatan niepozqgdanych. Wptyw lenalidomidu
na przezywalnos¢ catkowitq w tej grupie chorych jest niepewny. Stosowanie
leku we wskazaniach zblizonych do wnioskowanego jest rekomendowane przez
wiekszos¢ krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. Lek jest
refundowany w tym wskazaniu w wiekszosci krajow Unii Europejskiej, w tym
w czesci krajow o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita. W czesci z nich
rekomendacja jest warunkowana wprowadzeniem wfasciwego mechanizmu
dzielenia ryzyka, zapewniajgcego efektywnosc kosztowq terapii. W wykonanych
analizach farmako-ekonomicznych wnioskodawcy i w obliczeniach wfasnych
AOTMIT cena zbytu netto, z uwzglednieniem proponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka, przekracza wartosci progowe przyjete dla akceptowalnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 37/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

optacalnosci kosztowej. Finansowanie leku przez ptatnika publicznego jest
zatem uzasadnione wytgcznie w przypadku wprowadzenia mechanizmu
podziatu ryzyka zapewniajgcego optacalnosc kosztowq interwencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdzn.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-3/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg leku Revlimid (lenalidomid) w ramach programu lekowego:
,Lenalidomid w leczeniu pacjentow 2z anemig zalezng od przetoczen w przebiegu zespotéw
mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych z nieprawidtowoscig cytogenetyczng
w postaci izolowanej delecji 5q (D46)”, 20 marca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Xofigo (dichlorek radu-223), EAN:
5908229300176, w ramach programu lekowego , Leczenie
przerzutow do kosci w przebiegu zaawansowanego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje (ICD-10 C 61)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Xofigo (dichlorek radu Ra-223), roztwor
do wstrzykiwari, 1000 kBg/ml, fiolka 6 mL, kod EAN: 5908229300176,
stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie przerzutow do kosci
w przebiegu zaawansowanego raka gruczofu krokowego opornego na kastracje
(ICD-10 C61)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny produktu leczniczego (do progu
efektywnosci kosztowej). Rada Przejrzystosci nie akceptuje przedstawionego
instrumentu dzielenia ryzyka i ocenia go jako niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Dichlorek radu Ra 223 jest innowacyjnym radioterapeutykiem stosowanym
w leczeniu przerzutow do kosci w przypadkach raka gruczoftu krokowego
opornego na kastracje. Obecnie charakteryzuje sie najwiekszg skutecznoscig
kliniczng wsrdd dostepnych produktow terapeutycznych, w wydtuzeniu przezyc
catkowitych i do wystgpienia pierwszego zdarzenia kostnego. Jednoczesnie
znaczgco wpltywa na poprawe jakosci Zycia, przy akceptowalnym
bezpieczenstwie. Wedtug wytycznych praktyki klinicznej, we wnioskowanym
wskazaniu jest wymieniany jako najskuteczniejsza opcja terapeutyczna.

Wysokiej jakosci badanie kliniczne ALSYMPCA, oceniane na 5 punktow w skali
Jadad, wykazato wysokq skutecznosc i bezpieczeristwo w przypadkach terapii
mnogich przerzutow do kosci (powyzej 6-ciu), po niepowodzeniu leczenia
docetakselem lub przy przeciwwskazaniu do jego stosowania. Lek ten powinien
by¢ aplikowany w warunkach szpitalnych ze wzgledu na emitowanie
promieniowania jonizujgcego (emituje czgstki alfa radu 223).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 38/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-7/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xofigo (dichlorek radu-
223) w ramach programu lekowego: Leczenie przerzutéw do kosci w przebiegu zaawansowanego raka gruczotu
krokowego opornego na kastracje (ICD-10 C 61)”, 20 marzec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wigczenie rozpoznania stwardnienie
rozsiane (kod ICD-10: G35) do wykazu nieuleczalnych, postepujgcych,
ograniczajqcych zycie choréb nowotworowych i nienowotworowych, w ktorych
sq udzielane swiadczenia gwarantowane zzakresu opieki paliatywnej
i hospicyjnej, u chorych z tym wskazaniem, z niewydolnosciq ruchowq oceniong
na ponad 8 pkt w skali EDSS.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane (ang. multiple sclerosis, tac. sclerosis multiplex, SM) jest
przewlektg, chorobg demielinizacyjng osrodkowego uktadu nerwowego (OUN),
o0 nieznanej etiologii, wystepujgcq gtownie u ludzi dorostych. Uwaza sie,
Ze w etiopatogenezie SM istotne znaczenie mogq odgrywac czynniki
o charakterze autoimmunologicznym. Objawy neurologiczne wystepujgce
u chorych na stwardnienie rozsiane sq zrdoZnicowane. Spectrum objawow
chorobowych w przypadkach SM nalezy do wiedzy podrecznikowej. Stan
kliniczny pacjenta z ~ SM oceniany jest za pomocq rozszerzonej skali
niewydolnosci ruchowej (EDSS - Expanded Disability Status Scale). Zaleznie
od postaci choroby i jej indywidualnego przebiegu, u czesci chorych mogg
wystgpi¢  objawy  catkowicie ograniczajgce  samodzielnos¢  chorego,
z dodatkowymi powiktaniami wtdrnymi, mogqcymi, wraz z postepem choroby
zasadniczej, doprowadzi¢ do zgonu. Dotychczas nie opracowano metod terapii
przyczynowej, umoZzliwiajgcej wyleczenie pacjenta z SM Ilub catkowite
zatrzymanie postepu tej choroby. Praktycznie, przez cate zycia pacjenta,
od chwili wystgpienia objawow choroby wymagane jest leczenie objawowe,
w tym m. in. leczenie przeciwspastyczne i przeciwbdlowe, rehabilitacja oraz
zabiegi pielegnacyjne, wptywajgce na jakos¢ zycia chorego, jego sprawnosc
fizyczng oraz kondycje psychiczng. W wielu przypadkach opieka nad pacjentem
wptywa na organizacje zycia oraz sytuacje ekonomicznq catej jego rodziny.

Zapewnienie chorym z SM prawidfowej opieki paliatywnej oraz hospicyjnej
w przypadkach, w ktdrych stan sprawnosci ruchowej oceniony zostat na 9 pkt
w skali EDSS oraz w wybranych przypadkach sprawnosci ocenionej na 8 pkt,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 39/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

z nasilonymi objawami istotnie wptywajgcymi na jakos¢ zycia chorych, powinno
byc traktowane jako imperatyw zarowno z medycznego, jak i etycznego punktu
widzenia. Dotyczy to zresztq szeregu innych zaburzen o podtozu
neurologicznym, takze takich w ktdorych objawy w czesci pokrywajq sie
z objawami w SM, a ktdre nie mieszczq sie we wskazaniu G35, jak przyktadowo
choroba Devica (G 36.0 lub inne stany z grupy G36) lub choroba Schidlera
przebiegajgca z rozsianymi zmianami mieloklastycznymi ( G 37.0 i inne stany
z grupy G37), przy ztym jednoczesnie rokowaniu ogdlnym.

Podkresla sie, ze opieka hospicyjna oraz paliatywna, zarowno w warunkach
lecznictwa stacjonarnego, jak i w warunkach domowych, moze przyczynic sie
nie tylko do poprawy jakosci Zycia chorego z SM, ale stanowic¢ rowniez element
wsparcia psychologicznego dla cztonkow jego rodziny. Pozwala rdwniez
cztonkom rodziny na opanowanie dodatkowych umiejetnosci w zakresie
pielegnacji chorego lub stosowania prostych zabiegow, przynoszqcych chorym
ulge w cierpieniach.

Przywotywanie w jakichkolwiek opiniach braku danych epidemiologicznych
dotyczqcych liczby chorych z SM, ktdorzy wymagaé¢ mogq opieki paliatywnej
i hospicyjnej, z punktu widzenia wpfywu na budzet kosztow takiej opieki, jest
przerzucaniem odpowiedzialnosci za zaniedbania systemowe w tym zakresie
na pacjentow.

Zakres wskazan oraz swiadczern w ramach opieki paliatywnej oraz hospicyjnej
w SM powinien by¢ ustalony przez konsultantow krajowych w odpowiednich
dziedzinach, z zasiegnieciem opinii Towarzystw Naukowych i w porozumieniu
z ptatnikiem publicznym. Nie moze to jednak opdzniac ich refundacji juz
obecnie. Jest to jedynie kwestia zapewnienia odpowiedniego nadzoru
merytorycznego nad realizacjq swiadczen.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ws. oceny $wiadczenia opieki
zdrowotnej nr AOTM-BP-430-1/2015 , Wtaczenie rozpoznania stwardnienie rozsiane (kod ICD-10: G35) do
wykazu nieuleczalnych, postepujacych, ograniczajacych zycie choréb nowotworowych i nienowotworowych, w
ktérych sg udzielane swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej”, Warszawa, 27
marca 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 78/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Sulmierzyce ,,Gminny program
profilaktyki prochnicy dla dzieci”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Sulmierzyce
,Gminny program profilaktyki prochnicy dla dzieci”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Nie zostat jednak
przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i zawiera wiele istotnych niejasnosci
i uchybien.

1. Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mfodziezy do ukoriczenia
18. r.z. sq finansowane przez NFZ. Nie jest jasne, w jakiej relacji pozostajg
do siebie swiadczenia NFZ oraz sSwiadczenia planowane z budzetu gminy.
Projekt powinien jasno okresli¢, czy i w jakiej mierze realizacja projektu
stanowi uzupetnienie interwencji przewidzianych ze srodkow publicznych.

2. Zatozony w projekcie programu budzet nie wystarcza na realizacje wszystkich
planowanych w projekcie interwencji oraz przeprowadzenie kampanii
informacyjnej. Z analiz AOTM wynika, Zze zaledwie 66% zamieszkujgcych
na terenie gminy dzieci zostanie objetych programem. W jaki sposob planuje
sie rozwigzac problem dostepnosci do programu pozostatej grup dzieci?

3. Realizator programu powinien byc¢ wyftoniony w drodze konkursu.

4. Nie zostaty jasno okreslone kryteria monitorowania programu.

5. Brak jest w projekcie wzoru zgody rodzicow na udziat dziecka w programie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-35/2015, ,,Gminny program profilaktyki préchnicy dla dzieci” realizowany przez: Gmine Sulmierzyce,
Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy

stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec
2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 79/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Kleszczdéw ,,Profilaktyka
stomatologiczna”
Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Kleszczow
,Profilaktyka stomatologiczna”.

Uzasadnienie

Oceniany projekt programu dotyczy polityki zdrowotnej gminy Kleszczow
w zakresie profilaktyki pierwotnej i wtdrnej prdochnicy zebow oraz poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej wsrod wszystkich mieszkaricow gminy Kleszczow
w latach 2015-2018 poprzez dziatania informacyjno-edukacyjne, profilaktyke
stomatologiczng, stomatologie dzieciecq i zachowawczq, endodoncje oraz
chirurgie stomatologiczng, w zaleznosci od zaleconego planu leczenia. Program
ma byc realizowany w latach 2015-2018. Planowany catkowity koszt realizacji
programu zostat okreslony na ok. 4 800 000 zt (2015-2018). Przewidziane przez
program interwencje obejmq ok. 70% ludnosci gminy. Projekt programu zostat
przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM.

Przewidywany w programie zakres Swiadczen profilaktycznych pokrywa sie
ze swiadczeniami finansowanymi ze Srodkow publicznych. W zwigzku z tym
Rada sugeruje rewizje zatozenn programu, biorgc za podstawe Rozporzgdzenie
Ministerstwa Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-39/2015, ,Profilaktyka stomatologiczna” realizowany przez: gmine Kleszczéw, Warszawa, marzec 2015
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 80/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu , Torun olsniewa usmiechem”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Torun olsniewa
usmiechem”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego i zgodnie z zamierzeniami
autorow ma objgc¢ odpowiednie grupy wiekowe dzieci i mtodziez gminy Torun.
Projekt nie zostat jednak przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i zawiera
wiele istotnych niejasnosci i uchybien.
Swiadczenia ogdlnostomatologiczne dla dzieci i mfodziezy do ukoriczenia
18. r.z. sq finansowane przez NFZ. Nie jest jasne, w jakiej relacji pozostajg
do siebie swiadczenia NFZ oraz swiadczenia planowane z budzetu gminy.
Nie wiadomo kiedy program sie zaczyna i kiedy sie koriczy. Projekt powinien
jasno okreslic, czy i w jakiej mierze realizacja projektu stanowi uzupetnienie
interwencji przewidzianych ze srodkow publicznych.

2. Zatozony w projekcie programu budzet nie wystarcza na realizacje
wszystkich planowanych w projekcie interwencji oraz przeprowadzenie
kampanii informacyjnej. Nie wiadomo zwtaszcza, jaki jest horyzont czasowy
realizacji programu.

3. Brak jest szczegotowych informacji dotyczqgcych rozpoczecia, realizacji oraz
zakonczenia programu.

Nie zostaty jasno okreslone kryteria monitorowania programu.
5. Brak jest w projekcie wzoru zgody rodzicow na udziat dziecka w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-64/2015, ,Torun olsniewa usmiechem” realizowany przez: Gmine Torun, Warszawa, marzec 2015 oraz
Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej
u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 81/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu miasta Opola ,, Badaj swoje piersi”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu miasta Opola ,,Badaj
swoje piersi”.

Uzasadnienie

Zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 ustawy o swiadczeniach, od 1 stycznia 2015 r.
program planowany przez jednostke samorzgdu terytorialnego powinien by¢
realizowany nie jak dotychczas, pod nazwg program zdrowotny, ale jako
program polityki zdrowotnej, gdyz tylko programy polityki zdrowotnej mogq by¢
opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
samorzqdu terytorialnego. Rada sugeruje zmiane nazewnictwa. Celem
gtownym projekty programu jest nauka sposobu samobadania piersi
i utrwalenie nawyku regularnego badania piersi. Program dotyczy istotnego
problemu zdrowotnego tj. profilaktyki raka piersi.

Populacja adresatow programu zostata doktadnie zdefiniowana: dziewczeta
w wieku 18 lat uczeszczajgce do szkot ponadgimnazjalnych na terenie miasta
Opola.

Projekt zaktada organizowanie spotkan edukacyjnych, pokazu samobadania
piersi oraz ¢wiczenie metod samobadania piersi (na fantomach). Nalezatoby
rozwazyc¢ rozszerzenie programu o mozliwos¢ wykonania samokontroli piersi
przez dziewczeta.

Projekt zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-38/2015, ,Badaj swoje piersi” realizowany przez: miasto Opole, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki i wczesnego wykrywania raka piersi - wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 82/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny konsultacje
rehabilitacyjne dla mieszkanek z terenu gminy miejskiej Legionowo
po przebytych nowotworach piersi”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
konsultacje rehabilitacyjne dla mieszkanek z terenu gminy miejskiej Legionowo
po przebytych nowotworach piersi”.

Uzasadnienie

Zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 ustawy o swiadczeniach, od 1 stycznia 2015 r.
program planowany przez jednostke samorzqgdu terytorialnego powinien by¢
realizowany nie jak dotychczas, pod nazwg program zdrowotny, ale jako
program polityki zdrowotnej, gdyz tylko programy polityki zdrowotnej mogq by¢
opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
samorzqdu terytorialnego. Rada sugeruje zmiane nazewnictwa.

Nie wymieniono gtownego celu programu ale dopracowano cele szczegotowe
jako: zwiekszenie sprawnosci psychofizycznej kobiet po leczeniu raka piersi,
aktywizacje spoteczna kobiet jako formy przeciwdziatanie niwelowane
niekorzystnych skutkow choroby, poprawa jakosci zycia, uzyskanie poprawy
zakresu ruchdow w stawach obreczy barkowej po stronie operowanej, uzyskanie
poprawy sity miesniowej konczyny po stronie operowanej, zapobieganie
wystgpieniu obrzeku limfatycznego koriczyny po stronie operowanej,
korygowanie wad postawy wyniktych z przebytego leczenia. Program dotyczy
bardzo istotnej i wspofczesnie problematycznej kwestii rehabilitacji
psychofizycznej kobiet po mastektomii w Polsce. Populacja adresatow
programu zostata doktfadnie zdefiniowana: mieszkanki z terenu Miasta
Legionowo, po przebytych nowotworach piersi.

W ramach programu ma byc¢ oferowany pacjentkom masaz limfatyczny. Projekt
zaktada monitorowanie i ewaluacje programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 82/2015 z dnia 30 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-
441-60/2015, ,Program zdrowotny konsultacje rehabilitacyjne dla mieszkanek z terenu gminy miejskiej
Legionowo po przebytych nowotworach piersi” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, marzec 2015
oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy w zakresie rehabilitacji psychofizycznej kobiet po
amputacji piersi — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 83/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu miasta Legionowa ,,Program zdrowotny
»W zdrowym ciele zdrowy duch” - Profilaktyka i wczesne wykrywanie
chorob u dzieci w wieku od 9 miesigca do 17 lat wtgcznie”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu miasta Legionowa
,Program zdrowotny ,, W zdrowym ciele zdrowy duch” - Profilaktyka i wczesne
wykrywanie chorob u dzieci w wieku od 9 miesigca do 17 lat wtgcznie”.

Uzasadnienie

Nie ma uzasadnienia naukowego dla proponowanej interwencji w badaniach
przesiewowych u zdrowych dzieci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-53/2015, ,Program zdrowotny ,W zdrowym ciele zdrowy duch” - Profilaktyka i wczesne wykrywanie
choréb u dzieci w wieku od 9 miesigca do 17 lat wiacznie” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa,
marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy w zakresie wczesnej diagnostyki obrazowej
nowotwordw u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 84/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesne wykrywanie
nowotworow raka zotgdka dla mieszkancéw powyzej 40 roku Zycia
z terenu gminy miejskiej Legionowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Profilaktyka
i wczesne wykrywanie nowotwordow raka zotqdka [zapis oryginalny autorow
projektu] dla mieszkaricow powyzej 40 roku zycia z terenu gminy miejskiej
Legionowo”.

Uzasadnienie

Zatozenia i cele Programu sformutowane sq bardzo lakonicznie i na wysokim
poziomie uogdlnien. Btfgd formalny zawarty jest juz w tytule Programu
z wyeliminowaniem w tym zapisie stowa ,,nowotworow” z pozostawieniem stow
»raka zotqdka”.

Niezaleznie od powyziszego nalezy podkreslic, ze w populacjach o niskiej
zachorowalnosci na raka Zotqdka, a do takiej zalicza sie populacje polskq, nie
zaleca sie badan przesiewowych w kierunku raka Zotgdka i nie ma wynikdw
badarn naukowych pozwalajgcych na ocene optacalnosci takiego postepowania.
Podkresla sie, Zze bardziej optacalne w tym zakresie mogqg byc¢ badania
przesiewowe w kierunku H. pylori, z mozZliwosciq podjecia na podstawie ich
wynikow dziatan profilaktycznych pod kgtem rdznych standw chorobowych, nie
tylko raka zotqdka. Kryteria prowadzqce do ustalenia rzeczywistego programu
badan przesiewowych w kierunku raka Zotqdka sq trudne do zweryfikowania
i przekraczajq mozliwosci lokalnego programu zdrowotnego.

Warto réwniez zauwazyc, ze wnioskodawca obnizajgc granice wieku witgczenia
do Programu do 40 r.z., co nie jest granicq przyjetq w wytycznych dotyczgcych
swiadczen profilaktycznych pod kqtem raka Zotqdka, zaktada mozliwosc objecia
Programem jedynie 200 osob, co stanowi 1% populacji w przewidywanej grupie
wiekowej. Uniemozliwia to w praktyce ocene jakiegokolwiek efektu
epidemiologicznego lub ekonomicznego realizacji Programu.

Program nie zawiera zadnej szczegotowej kalkulacji kosztow postepowania

w ramach Programu. Zasady monitorowania i ewaluacji Programu sq zapisane
w sposob niezrozumiaty co do intencji i potencjalnych efektow dziatarn majgcych
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

polega¢ na wizytacjach prowadzonych przez Wydziat Zdrowia Publicznego
i Spraw Spotecznych Urzedu Miasta Legionowo (u kogo? u pacjentow?
U wykonawcy Programu? w parciu o jakie zatozenia?) oraz na ,badaniach
ankietowych”. Wzory ankiet i innych materiatow, takze dla celow okreslonych
zadan edukacyjnych, nie zostat jednak zatgczony do projektu Programu celem
umozliwienia ich oceny.

Reasumujgc — zatoZzenia Programu wymagajq gruntownej analizy zasadnosci
merytorycznej jego realizacji oraz starannego przeredagowania zgodnie
z zaleceniami AOTMIT.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-56/2015, , Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordw raka zotgdka dla mieszkaricéw powyzej 40 roku
Zycia z terenu gminy miejskiej Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, marzec 2015 oraz
Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie raka zotgdka — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, czerwiec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 85/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu powiatu ostrowskiego ,Jestem zdrowy
bo zdrowo jem”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu powiatu
ostrowskiego ,, Jestem zdrowy bo zdrowo jem”.

Uzasadnienie

Projekt nie zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTMIT.

Program jest adresowany do ograniczonej do jednego rocznika 1600-osobowej
grupy mitodziezy szkot ponadgimnazjalnych, bez zadnego jednoczesnie
odniesienia do wielkosci tej populacji w powiecie ostrowskim. Stawia to pod
znakiem zapytania mozliwos¢ oceny efektywnosci Programu, ktorej miernikiem
ma byc¢ spadek odsetka mtodziezy z niedozywieniem, nadwagq i otytosciq.

Cel gtowny i cele szczegdtowe sq zredagowane na znacznym poziomie 0golnosci
i sq nie do osiggniecia w krotkiej perspektywie realizacji Programu okreslonej
na czas od wrzesnia do pazdziernika 2015. Osiggniecie tych celdow wymagatoby
nie tylko realizacji dodatkowych swiadczen medycznych, o czym w Programie
nie ma mowy, ale takie zastosowania ztozonych analiz zdrowotnych
i ekonomicznych w perspektywie wieloletniej. W czesci sq to cele oderwane
od rzeczywistosci jesli ocenia¢ mozliwos¢ osiggniecia dzieki Programowi celu
polegajgcego np. ,,zmniejszeniu ...przedwczesnej umieralnosci”.

Pogadanki, jesli uzna¢ je za wystarczajgcy element edukacji zdrowotnej
powinny byc¢ adresowane do szerszej populacji, obejmujgcej wiecej rocznikdw,
zwfaszcza mfodszych w stosunku do zatozonego w Programie, gdyz zte nawyki
zZywieniowe i ich skutki fizyczne utrwalajq sie w okresie znacznie wczesniejszego
Zycia dzieci i mtodziezy. W programie brak jest informacji o adresowaniu akcji
edukacyjnej takie do rodzicow mtodziezy majgcej byc¢ objetej Programem.
Oczekiwane efekty polegajgce m. in. na istotnych modyfikacjach codziennej
diety sq catkowicie nierealistyczne. 3 godziny czasu przeznaczone dla kazdej 30-
osobowej grupy szkolnej nie pozwoli na rzeczywistq identyfikacje czynnikow
odpowiadajgcych za cechy somatyczne badanej mftodziezy, nawet jesli
ograniczy¢ je wytqcznie do parametrow niezbednych do prawidtowego
wyliczenia BMI, pomijajgc juz czas na akcje edukacyjnq. Program nie zawiera
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 85/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

rowniez zadnej informacji dotyczqcej analizy dystrybucji niezdrowej zywnosci
w szkotach objetych Programem i planu ewentualnych dziatan naprawczych
w tym zakresie

Zapisany w czterech liniach sposéb monitorowania i ewaluacji Programu
powinien by¢ okreslony a priori i szczegotowo, a ankieta adresowana
do mtodziezy powinna by¢ zatqczona do Programu celem umozliwienia oceny
jej konstrukcji.

W Programie brak jest informacji dotyczqcej zgody rodzicow na uczestniczenie
mftodziezy w Programie.

Budzet Programu poza kwotqg ogdlnq przeznaczonq jego realizacje nie zawiera
zadnej kalkulacji kosztow. Podawanie kosztu jednostkowego wobec realizacji
Programu w grupach mija sie z celem.

Reasumujgc — Program wymaga gruntownych zmian jego zatozen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-47/2015, ,Jestem zdrowy bo zdrowo jem” realizowany przez: Powiat Ostrowski, Warszawa, marzec 2015
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka
i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 86/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) dla miasta Pabianic na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla miasta Pabianic na rok
2015”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zawiera interwencje (szczepienia przeciwko HPV, edukacja),
ktore sq rekomendowane w wytycznych klinicznych, a takze przez ekspertow
klinicznych w przewidzianej populacji. Szczepienia te znajdujq sie w Polsce
w wykazie szczepieri zalecanych, lecz niefinansowanych. Autorzy projektu
wspominajq o szczepionce 4-walentnej, ale dotychczasowe dowody naukowe
wskazujq na zblizong skutecznos¢ zarowno 2- jak i 4-walentnej szczepionki,
w zwigzku z czym zaleca sie dokonanie wyboru preparatu w drodze konkursu
ofert.

Autorzy programu planujg prowadzenie szczepien w schemacie 3-dawkowym,
ale ostatnio Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych
na terenie Polski szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqt w wieku
od 9 do 13 r.z. wtgcznie — Silgard®, i od 9-14 r.z. wiqgcznie — Cervarix®. Zasadne
wiec jest tylko dwukrotne podanie szczepionki, a przeznaczenie
zaoszczedzonych  srodkdw na  akcje informacyjng i  edukacyjng,
z uwzglednieniem chtopcdw, gdyz planowany budzet uwzglednia jedynie koszty
szczepionek.

Projekt zaktada prowadzenie akcji edukacyjnej zarowno dziewczgt
jak iich opiekundw. Autorzy projektu nie podajqg jednak zakresu prowadzonej
akcji edukacyjnej, ile godzin zostanie na niq poswieconych, czy bedzie sie
odbywa¢ w miejscu | godzinach dogodnych dla beneficjentow.
Nie uwzgledniono edukacji chfopcow podobnej grupy wiekowej i nie
przewidziano akcji edukacyjnej i informacyjnej w budzecie programu. Programy
edukacyjne powinny upowszechniac¢ wiedze na temat zakazen HPV, czynnikow
ryzyka raka szyjki macicy, dodatkowo powinny propagowac bezpieczne
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 86/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

zachowania seksualne i odpowiedzialnos¢ wynikajgcq z podjecia Zycia
seksualnego.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi
typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie, ze szczepienia nie zapewniajg
petnej ochrony przed rakiem szyjki macicy. W tym celu konieczne jest
wykonywanie reqularnych badarn cytologicznych.

W projekcie nie przedstawiono informacji zwigzanych z: kryteriami wyboru
realizatora, oczekiwanych efektow realizacji programu, a takze miernikow jego
efektywnosci (poza liczbq dziewczqt objetych szczepieniami). Nie podano
tez informacji o wskazaniu osoby odpowiedzialnej za monitorowanie i o ocenie
jakosci swiadczenn w programie oraz prowadzonej dokumentacji medycznej.
Obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki monitorowania:

1. zwiqzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w skriningu
w kierunku raka szyjki macicy,

2. rozpowszechnienie zakazeri HPV w populacji (zardwno typy przeciwko ktorym

istnieje szczepionka, jak i te, ktorych szczepionka nie obejmuje),

wyszczepialnos¢ w danej populacji,

uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,

oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,

zachorowanie na raka szyjki macicy,

rejestrowanie dziatan niepozqgdanych szczepionki.

N O AW

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-40/2015, ,,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) dla miasta Pabianic na 2015
rok” realizowany przez: Miasto Pabianice, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 87/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie tambinowice na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie tambinowice na rok
2015”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zawiera interwencje (szczepienia przeciwko HPV, edukacja),
ktore sq rekomendowane w wytycznych klinicznych, a takze przez ekspertow
klinicznych w przewidzianej populacji. Szczepienia te znajdujq sie w Polsce
w wykazie szczepieri zalecanych, lecz niefinansowanych. Autorzy projektu
wspominajq o szczepionce 4-walentnej, ale dotychczasowe dowody naukowe
wskazujq na zblizong skutecznos¢ zarowno 2- jak i 4-walentnej szczepionki,
w zwigzku z czym zaleca sie dokonanie wyboru preparatu w drodze konkursu
ofert.

Autorzy programu planujg prowadzenie szczepien w schemacie 3-dawkowym,
ale ostatnio Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych
na terenie Polski szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqt w wieku
od 9 do 13 r.z. wtgcznie — Silgard®, i od 9-14 r.z. wiqgcznie — Cervarix®. Zasadne
wiec jest tylko dwukrotne podanie szczepionki, a przeznaczenie
zaoszczedzonych  srodkdw na  akcje informacyjng i  edukacyjng,
z uwzglednieniem chtopcdw, gdyz planowany budzet uwzglednia jedynie koszty
szczepionek.

Projekt zaktada prowadzenie akcji edukacyjnej zarowno dziewczqt jak
i ich opiekunow. Autorzy projektu nie podajq jednak zakresu prowadzonej akcji
edukacyjnej, ile godzin zostanie na nig poswieconych, czy bedzie sie odbywac
w miejscu i godzinach dogodnych dla beneficjentow. Nie uwzgledniono edukacji
chtopcow podobnej grupy wiekowej i nie przewidziano akcji edukacyjnej
i informacyjnej w budzZecie programu. Programy edukacyjne powinny
upowszechnia¢ wiedze na temat zakazern HPV, czynnikow ryzyka raka szyjki
macicy, dodatkowo powinny propagowac bezpieczne zachowania seksualne
i odpowiedzialnos¢ wynikajgcq z podjecia zycia seksualnego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 87/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi

typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie, ze szczepienia nie zapewniajq

petnej ochrony przed rakiem szyjki macicy. W tym celu konieczne jest

wykonywanie reqularnych badarn cytologicznych.

W projekcie nie przedstawiono informacji zwigzanych z: kryteriami wyboru

realizatora, oczekiwanych efektow realizacji programu, a takze miernikow jego

efektywnosci (poza liczbg dziewczqt objetych szczepieniami). Nie podano tez

informacji o wskazaniu osoby odpowiedzialnej za monitorowanie i o ocenie

jakosci swiadczenn w programie oraz prowadzonej dokumentacji medycznej.

Obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki monitorowania:

1. zwiqgzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w skriningu
w kierunku raka szyjki macicy,

2. rozpowszechnienie zakazern HPV w populacji (zardwno typy przeciwko ktorym

istnieje szczepionka, jak i te, ktorych szczepionka nie obejmuje),

wyszczepialnos¢ w danej populacji,

uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,

oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,

zachorowanie na raka szyjki macicy,

N O AW

monitorowanie dziatan niepozqdanych szczepionki.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-41/2015, ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie tambinowice na
2015 rok” realizowany przez: Gmine tambinowice, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 88/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen HPV w gminie
Kamieniec Zgbkowicki”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen HPV w gminie Kamieniec Zgbkowicki”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zawiera interwencje (szczepienia przeciwko HPV, edukacja),
ktore sq rekomendowane w wytycznych klinicznych, a takze przez ekspertow
klinicznych w przewidzianej populacji. Szczepienia te znajdujq sie w Polsce
w wykazie szczepieri zalecanych, lecz niefinansowanych. Autorzy projektu
wspominajq o szczepionce 4-walentnej, ale dotychczasowe dowody naukowe
wskazujq na zblizong skutecznos¢ zarowno 2- jak i 4-walentnej szczepionki,
w zwigzku z czym zaleca sie dokonanie wyboru preparatu w drodze konkursu
ofert.

Autorzy programu planujg prowadzenie szczepien w schemacie 3-dawkowym,
ale ostatnio Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych
na terenie Polski szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqt w wieku
od 9 do 13 r.z. wtgcznie — Silgard®, i od 9-14 r.z. wigcznie — Cervarix®. Zasadne
wiec jest tylko dwukrotne podanie szczepionki, a przeznaczenie
zaoszczedzonych  srodkdw na  akcje informacyjng i  edukacyjng,
z uwzglednieniem chtopcow, gdyz planowany budzet uwzglednia jedynie koszty
szczepionek.

Projekt zaktada prowadzenie akcji edukacyjnej zaréwno dziewczgt
jak i ich opiekundw. Autorzy projektu nie podajqg jednak zakresu prowadzonej
akcji edukacyjnej, ile godzin zostanie na niq poswieconych, czy bedzie sie
odbywa¢ w miejscu | godzinach dogodnych dla beneficjentow.
Nie uwzgledniono edukacji chfopcow podobnej grupy wiekowej i nie
przewidziano akcji edukacyjnej i informacyjnej w budzecie programu. Programy
edukacyjne powinny upowszechniac¢ wiedze na temat zakazen HPV, czynnikow
ryzyka raka szyjki macicy, dodatkowo powinny propagowac bezpieczne
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 88/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

zachowania seksualne i odpowiedzialnos¢ wynikajgcq z podjecia Zycia
seksualnego.

Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi
typami wirusa HPV, konieczne jest informowanie, ze szczepienia nie zapewniajq
petnej ochrony przed rakiem szyjki macicy. W tym celu konieczne jest
wykonywanie reqularnych badarn cytologicznych.

W projekcie nie przedstawiono informacji zwigzanych z: kryteriami wyboru
realizatora, oczekiwanych efektow realizacji programu, a takze miernikow jego
efektywnosci (poza liczbg dziewczqt objetych szczepieniami). Nie podano tez
informacji o wskazaniu osoby odpowiedzialnej za monitorowanie i o ocenie
jakosci swiadczenn w programie oraz prowadzonej dokumentacji medycznej.
Obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki monitorowania:

1. zwiqzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w skriningu
w kierunku raka szyjki macicy,

2. rozpowszechnienie zakazern HPV w populacji (zardwno typy przeciwko ktorym

istnieje szczepionka, jak i te, ktorych szczepionka nie obejmuje),

wyszczepialnos¢ w danej populacji,

uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,

oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,

zachorowanie na raka szyjki macicy,

N O AW

rejestrowanie dziatan niepozgdanych szczepionki.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-43/2015, , Program profilaktyki zakazeh HPV w gminie Kamieniec Zgbkowicki” realizowany przez: Gmine
Kamieniec Zgbkowicki, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 89/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program szczepiern ochronnych
przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w miescie Krakowie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu , Program szczepien
ochronnych przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w miescie Krakowie”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt przygotowany zgodnie z wymogami AOTMIT i obejmuje populacje
zgodng z wytycznymi, nie jest jednak jasne, czy budzet catkowity zostat
przeznaczony na 1 rok, czy na wiecej.

Zgodnie z prawem, wyboru preparatu powinno by¢ dokonane w drodze
konkursu ofert.

Ostatnio Komisja Europejska dopuscita stosowanie obu dostepnych na terenie
Polski szczepionek w schemacie 2-dawkowym u dziewczqgt w wieku
od9do 13r.z. wtgcznie — Silgard® i od 9-14 r.z. wigcznie — Cervarix®.
W zwiqzku z czym, zasadne jest zredukowanie z trzech na dwie dawki
szczepionki i ewentualne przeznaczenie  zaoszczedzonych  srodkow
na prowadzenie akcji informacyjnej o programie oraz innych dziatan.

Nie przedstawiono informacji dotyczqcych prowadzenia akcji edukacyjnej
zarowno dziewczgt jak i ich opiekunow. Pojawia sie jedynie wzmianka,
iz wybrany realizator programu bedzie zobowigzany do przedstawienia
harmonogramu edukacji zdrowotnej i szczepien, ze jednym z celow jest
pokazanie korzysci wynikajgcych z nawyku systematycznego wykonywania
badari  profilaktycznych  w  kierunku wczesnego wykrywania chorob
nowotworowych, a takze iz oczekiwanymi efektami sq zwiekszenie Swiadomosci
zdrowotnej mfodziezy Zenskiej i rodzicow na temat ryzykownych zachowan
seksualnych i chordb przenoszonych droga pfciowq oraz zwiekszenie poziomu
wiedzy wsrdd uczniow i rodzicow z zakresie profilaktycznych badar okresowych.
Srodku na realizacje edukacji zdrowotnej zostaty uwzglednione w budzecie
programu, niemniej jednak brakuje informacji dotyczgcych tresci edukacji
zdrowotnej, jej czasu trwania, informacji przez kogo bedzie prowadzona,
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 89/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

a takze czy bedzie prowadzona w sposob tatwo dostepny dla beneficjentow
programu. Eksperci kliniczni zalecajg objecie edukacjq takze chtopcow.
Z odnalezionych rekomendacji klinicznych i pozostatych dowodow naukowych
wynika, iz programy edukacyjne powinny upowszechnia¢ wiedze na temat
zakazenn HPV, czynnikdw ryzyka raka szyjki macicy, dodatkowo powinny
propagowac bezpieczne zachowania seksualne i odpowiedzialnos¢ wynikajgcq
z podjecia zycia seksualnego. PoniewaZz szczepionki nie zapewniajq ochrony
przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest
informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia nie zapewniajq 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Regularne wykonywanie badan
cytologicznych pozostaje bezwzglednq koniecznoscigq.

Brakuje w projekcie informacji dotyczgcej oceny jakosci swiadczen w programie.
Nie przedstawiono tez kryteriow wyboru realizatora programu.

Obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki monitorowania programow tego

typu:

1. zwigzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w skriningu
w kierunku raka szyjki macicy,

2. rozpowszechnienie zakazeri HPV w populacji (zardwno typy przeciwko ktorym
istnieje szczepionka, jak i te przeciwko ktorym szczepionki brak),

wyszczepialnos¢ w danej populacji,
uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet,
oznaczenie typow wirusa w zmianach przednowotworowych,

zachorowanie na raka szyjki macicy,
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poszczepienne dziatania niepozgdane.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-62/2015, ,,Program szczepien ochronnych przeciwko zakazaniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w
miescie Krakowie” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

o projekcie programu ,Upowszechnianie umiejetnosci udzielania
pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie gminy miejskiej
Legionowo” w ramach ,,Miejskiego programu promocji zdrowia

na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Upowszechnianie
umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie gminy
miejskiej Legionowo” w ramach , Miejskiego programu promocji zdrowia
na rok 2015”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt zawiera podstawowe elementy projektu programu
zdrowotnego rekomendowanego przez AOTM. Szczegotowy program szkolenia
okresla miedzy innymi cel i oczekiwane efekty szkolenia, w ramach ktdrego
zostanie przekazana wiedza <z zakresu udzielania pierwszej pomocy
paramedycznej w sytuacji zagrozenia Zycia i zdrowia. Populacje docelowg
projektu stanowiq dzieci i mtodziez oraz osoby doroste. Szkolenie odbedzie sie
zgodnie ze obowiqzujgcymi standardami, lecz powinna by¢ zrdéznicowana
w zaleznosci od grupy szkoleniowej.

Wdrozenie programu moze przyczynic do sie do zwiekszenia liczby
podejmowanych dziatarn ratowniczych udzielanych osobom poszkodowanym
w nagtych wypadkach a tym samym zmniejszenia przedwczesnych zgonow.

Ponadto realizacja projektu zwiekszy swiadomosc¢ spotecznqg wobec problemu
ratownictwa i pierwszej pomocy.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-55/2015, ,,Upowszechnianie umiejetnos$ci udzielania pierwszej pomocy w ratowaniu zycia na terenie gminy
miejskiej Legionowo” realizowany przez: Miasto Legionowo, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy edukacyjne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, styczen 2013.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazern HCV wsrod
mieszkancow miasta Pfocka w latach 2015 - 2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen HCV wsrdd mieszkaricow miasta Ptocka w latach 2015 - 2017”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego, wazinego problemu zakazen HCV.
Zakres programu jest zgodny z Narodowym Programem Zdrowotnym. Czesc
diagnostyczna stanowi uzupetnienie swiadczern NFZ, pozwalajqgc przyspieszyc
rozpoznanie zakazenia. Trzyletni program ma objg¢ w czesci diagnostycznej
populacje osob o zwiekszonym ryzyku zachorowania, o liczebnosci oszacowanej
na podstawie wytycznych Polskiej Grupy Ekspertow HCV. Przewidziano akcje
informacyjno — rekrutacyjnq. Planowana czes¢ edukacyjna jest adresowana
do populacji ogdlnej oraz fachowych pracownikow ochrony zdrowia. Wybdr
wykonawcy badarn na obecnosc¢ przeciwciat anty- HCV odbedzie sie na drodze
konkursu. Uwzgledniono koszty jednostkowe badania, koszt programu
edukacyjnego  oraz  przedstawiono  koszt  catkowity.  Przewidziano
monitorowanie programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-42/2015, ,Program profilaktyki zakazen HCV wsrdd mieszkarncédw miasta Ptocka w latach 2015 - 2017”
realizowany przez: Miasto Ptock, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy
profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 92/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

o projekcie programu ,Program Wykrywania Zakazern Wirusowego
Zapalenia Waqtroby typu B (WZW B) i C (WZW C) dla mieszkaricow
Powiatu Pajeczariskiego na lata 2015-2016”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
Wykrywania Zakazern Wirusowego Zapalenia Wgtroby typu B (WZW B) i C
(WZW C) dla mieszkaricow Powiatu Pajeczariskiego na lata 2015-2016”, pod

warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego, waznego problemu zakazern HCV i HBV.
Zakres programu jest zgodny z Narodowym Programem Zdrowotnym.
Przewidziano akcje informacyjno — rekrutacyjng. Czes¢ diagnostyczna stanowi
uzupetnienie swiadczen NFZ, pozwalajgc przyspieszy¢ rozpoznanie zakazenia.
Przedstawiono koszt jednostkowy badania. Brak informacji o kosztach,
adresatach i sposobie prowadzenia akcji edukacyjnej. Wybor wykonawcy badan
odbedzie sie na drodze konkursu. Program ma objg¢ w czesci diagnostycznej
populacje oséb powyzej 30 r. Zycia, jednak nie wskazano jednoznacznie, ze bedq
to osoby z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania. W programie obejmujgcym
4 miesigce br. i 11 miesiecy 2016 r. zapisano jedynie budZet na obecny rok.
Liczebnos¢ populacji o zwiekszonym ryzyku zachorowania oszacowana
na podstawie wytycznych Polskiej Grupy Ekspertow HCV przekracza mozliwosci
wynikajgce z budzetu zaplanowanego na rok 2015.

W celu wyodrebnienia osob tylko z grupy wzmozonego ryzyka wnioskodawca
powinien przygotowac ankiete na podstawie, ktdrej nastepowato by wiqczenie
do programu. Whnioskodawca zawart informacje, ze diagnostyce poddane
zostanqg osoby > 30 roku zycia, w szczegolnosci te z grupy wzmozonego ryzyka.
Gtownym kryterium witqczenia bqdZz wytqczenia z programu powinno byc
wystepowanie u danej osoby okreslonego czynnika ryzyka u danego
beneficjenta.

Brak doktadnych informacji na temat tresci edukacyjnych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 92/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-
441-48/2015, ,,Program Wykrywania Zakazen Wirusowego Zapalenia Watroby typu B (WZW B) i C (WZW C) dla
mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego na lata 2015-2016" realizowany przez: Powiat Pajeczanski, Warszawa,
marzec 2015 oraz Aneksow do raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014, , Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu
B — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Program badan przesiewowych w celu
wykrycia osob zakazonych HCV w spofecznosci Miasta Krakowa”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program badan
przesiewowych w celu wykrycia osob zakazonych HCV w spofecznosci Miasta
Krakowa”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego, wazinego problemu zakazen HCV.
Zakres programu jest zgodny z Narodowym Programem Zdrowotnym. Czesc
diagnostyczna stanowi uzupetnienie swiadczern NFZ, pozwalajgc przyspieszyc
rozpoznanie zakazenia. Trzyletni program ma objg¢ mieszkaricow Krakowa
w wieku od 18 do 45 lat, o zwiekszonym ryzyku zachorowania. Przewidziano
akcje informacyjno — rekrutacyjng. Planowana czes¢ edukacyjna jest
adresowana do populacji ogdlnej oraz fachowych pracownikow ochrony
zdrowia. Wybdr wykonawcy badan na obecnos¢ przeciwciat anty- HCV odbedzie
sie na drodze konkursu. Przewidziano monitorowanie programu. Nie okreslono
liczebnosci populacji docelowej. Przedstawiono koszt jednostkowy badania.
Nie podano kosztow akcji edukacyjnej. Podana w projekcie wysokos¢ srodkow
finansowych potrzebnych na realizacje programu wynoszgca 15 000 0000 zt
musi budzi¢ wqtpliwosci. Niespotykanie wysoki koszt programu wraz z brakiem
szczegotowego budzetu uzasadnia negatywnq opinie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-61/2015, ,,Program badan przesiewowych w celu wykrycia oséb zakazonych HCV w spotecznosci Miasta
Krakowa” realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipca 2014.
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Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu gminy Kleszczow ,,Profilaktyka chorob uktadu
miesniowo-szkieletowego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu gminy Kleszczow
,Profilaktyka chordb uktadu miesniowo-szkieletowego”.

Uzasadnienie

Program zawiera uzasadnione naukowo interwencje. Jego realizacja moze miec
korzystnego wptywu na zdrowie mieszkanncow gminy. Formalnie program nie
budzi zastrzezen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-49/2015, ,Profilaktyka chordb uktadu miesniowo-szkieletowego” realizowany przez: Gmine Kleszczéw,
Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksdow do raportow szczegétowych: ,Programy zdrowotne w zakresie
zapobiegania chorobom miesniowo-szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczacej ergonomii pracy — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, sierpienl 2014, ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, maj 2012, ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2011.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2015 z dnia 30 marca 2015 r.
o projekcie programu ,Dbamy o zdrowie naszych seniorow
konsultacje kardiologiczne wraz z podstawowq diagnostykq dla
mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 50 plus”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Dbamy o zdrowie
naszych seniorow konsultacje kardiologiczne wraz z podstawowq diagnostykg
dla mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 50 plus”.

Uzasadnienie

Program zawiera nieuzasadnione naukowo interwencje w grupie bezobjawowej
i powiela swiadczenia w grupie objawowej. Jego realizacja nie bedzie miata
korzystnego wptywu na zdrowie mieszkaricow gminy. Formalnie program budzi
powazne zastrzezenia- brak budzetu, ograniczenie populacji do 88 0sdb.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
441-57/2015, ,Dbamy o zdrowie naszych senioréw konsultacje kardiologiczne wraz z podstawowg diagnostyka
dla mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo w wieku 50 plus”, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu profilaktyki chordb sercowo-naczyniowych — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, luty 2013.
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