Protokd? nr 18/2015
z posiedzenia Rady Przejraystodel
w diniu 8 czerweas 2015 roku
w siedzible Agencit Oceny Technologii Medyeznyceh | Taryfikacji
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Otwarcie posiedzenia,
Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Oméwienie konfliktdw interesow crtonkdéw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku COMETRIQ {kabozantynib) we wskazaniu;
leczenie raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10: C 73} zgodnie z zapisami
uzgodnionego programuy lekowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnodci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowoine]
SMELPHALANUM (MELPHALANUMY” jako Swiadczenia gwarantowanego.

Przygotowanie opinii na temat zasadnosci objecia refundacja lekow zawierajgcych substancje
czynne: bendamustinum  hydrochloridum, we wskazaniach: chioniaki nieziarnicze o
powolnym przebiegu (C82.0, €82.1, €82.7, €83.0, C83.1, C83.2, C83.8, C83.9, {857, €85.9,
(88.0) oraz chioniaki z komdrek piaszcza (C83.1, C85.7} — leczenie t linii w przypadku isthienia
przeciwwskazan do podawania schematdw leczniczych zawierajgeyeh antracykliny; chioniaki
nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0, (82.1, £82.7, C33.0, C83.1, 83,2, C83.8, (83.9,
C85.7, €85.9, {88.0) oraz chioniaki z komdrek ptaszeza {€83.1, C85.7) — wznowa tub progresja
choroby po uptywie & miesiecy od zakoriczenia leczenia poprzedniel linii; chioniaki z
obwodowych komdrek T (C84.2, C84.4, C84.5) ~ odpornosé jub wznowa po leczeniu i linii.

5

yl. L Erasickiego 26, 2611

Flanal@actnitl.aov.n

iy aotmit.oov.ol




Protokdt nr 18/2015 z posiedzenia Rady Prrejrzystosci w dniu 08.06,2015 .

7. Preygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgéd na refundacie leku
Bedrocan i Bediol (THC+CBD), susz z zeriskich kwiatdw konopi (granulat) 4 5 g we
wskazaniach: padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy,

8. Przygotowanie opinil na temat projekiu programu polityki zdrowotne] jednostki samorzadu
terytorialnego: | Program profilaktyla zdrowotne] 7z zakresu profilakivid raka gruczotu
krokowego na terenie miasia Legnicy w roku 20157,

X

Frzygotowanie opinil na temat projekidw orogramdw politvlkd zdrowotne] jednostek
samorzadu teryiorialnego:

1y L Program szezepled profilakiveznyeh przeciwko grypie osob od 85 roku zycia na 2015 rok
pod nazws Grypa 65+ {Opole Lubelskie),

P
et

LPregram polityki zdrowotne] szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018" (Sandomierz),

3} Program polityki zdrowotne] - szczepied ochronnveh przechw gryple dia oséb 2 grupy
srczepoinego ryayka” (m.igm. Serock],

4y Szezepienia profilakiyczne przeciwke grypie osdb od 65 roku 2ycia w Gminie Miejskie]

Pruszcz Gdanski”.

10, Przygotowanie opindl na temat projekiow programow polityld zdrowotne} jednostek
samorzgdu teryiorialnego:

1} L. Program profilakivki zakazert pneumokokowych wsrdd dziecl, w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w  Ostrowcu  Swietokrzyskim w  latach  2015-2018 z
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentne]”,

2} ,Program profilaktyki zakazert pneumokokowych wirdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Tarnobrzegu w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szezepionki skoniugowanej 13-walentnei”.

1i. Przygotowanie opinit na temat projektow programodw polityki zdrowotne] jednostek
samorzgdu teryiorialnego:

1) Program przeciwdziatania rakowi szyiki macicy w powiecie kroénieniskim na lats 2015-
20207 (pow. krosnienski),

2} ,Program profilakiyki raika szyjki macicy na rok 2015”7 (m. Gostynin),

3) ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV} w miescie Grajewo
na lata 2015-2018",

4y, Program profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaks ludzkiego (HPY) w Gminie Biate
Bfota”.

12. Losowanie skiaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

13. Zamkniecie posiedzenia.

Ad. 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczgey Rady Tomasz Pasierski.

Ad.2. Rada przyiela jednomyslnie propozyce porzadku  chbrad  przedstawiong  przer
Tomasza Pasierskiego.

Adl.3. Zaden z crionkéw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad.4, Pracownik Agencil przedstawit najistotnigjsze informacie z Analizy weryfikacyjne] Nr: AQTMIT-
OT-4351-14/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cometrig
{kabozantynib}) w ramach programu lekowego: ,leczenie raka rdzeniastego tarczycy
kabozantynibem (1CD-10 C73)".



Protokof nr 18/2015 z posiedzenia Rody Przejrzystosc w dniu 08.06.2015 r.

Mastepnie, projekt stanowiska przedstawll czionek Rady, wyznacziony przez prowadzacego
posiedzenie.

W owyniku przeprowadzone) dyskusii Rada, 8 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach
arzeciw projekiowl, przyieta uchwate bedaca jei stanowiskiem, kidra stanowi zatgeznik do protokeiu.

Ad.5. Pracownik Agencii przedstawi najistotniejsze informacie z Raportu  Nro AQTMIT-O7T-430-
62015 Melphalanum Inl. we wskaraniu zekwslifikowanym do kodu 1ICD-10: (692 Nowotwdr
toshiwy oka {siatkdwkal”.

Mastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony priez prowadzacego
posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzonej dyskusji Rads, 10 glosami za projeldem stanowisks Rady, pray braku
giosdw przeciw projekiowl, przvieta uchwate bedacy je] stanowiskiem, kidra stanowi zafacznik do
protokotuy,

Wty miejsou posiedzenia preeprowadzono telekonferencie 2 ekspertem z dziedziny neurologii dot.
tematy objetege 7 pkt porzadku obrad 1] ,Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci
wydawania zgdd na refundacje leku Bedrocan i Bediol (THCHCBDY, susz z zeriskich kwiatéw konopi
{granulat} 4 5 g we wskazaniach: padaczlka lekooporna, glejak wielopostaciowy”.

Nastepnie kontynuowano omawianie poszczegolnych tematdw, zgodnie 7 prezyjetym porzadkiem
obrad.

Ad.&. Pracownik Agencit przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AOTMIT-OT-434-6/2015
LBendamusiyna we wskazaniach: chioniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0, CB2.1, 82.7,
C83.0,C83.1, CR2.2, C83.8, C83.9, (85.7, £85.9, {83.0} oraz chicniaki z komdrek plaszcza {C83.1, 857}
- teczenle | dinii w przypadku istnienia prreciwskazarh do podawania schematdw ieczniczveh
rawierajgcych antracykliny, chifoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0, €82.1, C82.7, C83.0,
831, CB3.2, €838, €819, (857, €859, (88.0) vraz chioniaki z komdrek plaszeza (C83.1, C85.7) ~
wznowa lub progresja choroby po uptywie € miesigey od zakoriczenia leczenia poprzedniej linii,
chtoniaki z chwodowych komarek T{C84.2, €84 .4, C84.5} ~ opornosé lub wznowa po leczeniu i linii”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projekiem opinii Rady, przy braku glosow
przeciw projektowi, przyjefa uchwate bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-431-2/2015
HBedrocan | Bediol {THCHCBD), susz » Zediskich kwiatdw konopl {granulat) 4 5 g we wskazaniach:
padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy”.

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktore stanowia
zatgczniki do protokotu, w sprawie oceny lekdw:

1} Bedrocan {(THC+CBD) — 10 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi stanowiska Rady,

2} Bediol {(THC+(BD} - 10 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw przeciw
projekiowi stanowiska Rady,

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr; AOTMIT-0T-441-59/2015
LProgram politykd zdrowotne] z zakresu profilaktyki raka gruczolu krokowego na terenie miastas Legnicy
w roku 20157,
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Nastepnie, projeld opinil przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiadzenie.
Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gosami za projektern opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii, przyjeta uchwate, bedaca e} opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad.B. 5. Pracownik Agencl przedstawit najistoiniejsze informacie 2z Raportu nr AOTMIT-OT-441-
96/2015 ,Program szezepiert profilakiyeznyeh przeciwko grypie o0sdb od 65 roku 2ycia na 2015 rok pod
nazwg Grypa 6547,

Mastepnie, projekt vpini preedsiawil czlonek Rady, wyinaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektern opinii Rady, orzy braky glosdw
przeciw proielktowi, przyieta uchwate bedacy jej opinig, kidra stanowi zalgeznik do protokoty.

2. Pracownik Agencil przedsiawit najistotniejsze informacie z Baportu nr AOTMIT-OT-441-106/2015
LProgram polityld zdrowetne] szezepled przechw grvpie na lata 2015-2018”,
Nastepnie, projelt opinii przedstawit cztonel Rady, wyznaczony przer nrowadzgcego posiedzenie.

W owyniku przeprowadzonef dyskusii Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy braku glosdw
przechw projektowi, prayijeta uchwate bedacy jej opinia, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu ar AOTMIT-0T-441-107/2015
LProgram polityki zdrowotne] — szczepiert ochronnych przeciw grypie dia osdb 2 grupy szczegdinego
ryzyka”.

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

W owyniku prreprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, orzy braku gtosdw
przeciw projektowi, przvieta uchwale bedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-114/2015
HSzezepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 65 roku Zycia w gminie mieiskie] Pruszez
Gdanski”,

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

W owyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy braku giosdw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad. 10,1, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
115/2015 ,Program profilaktyki zakazert pneumockokowych wérdd drzieci, w oparciu o szczepienia
przeciwkoe pneumokokoem w Ostrowcu Swietokrzyskim w latach 2015-2018 7 zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy braku glosow
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencii przedstawit naiisictniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-116/2015
JProgram profilakivki zakazent pneumokokowych wéréd dzieci w oparciu o szezepienia przeciwko
oneumokokom w Tarnobrzegu w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki skoniugowane]
13walentnej”.

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

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy braku gloséw
przeciw projekiowi, przyjela uchwate bedaca jej opinia, kidra stanowi zatgecznik do protoketu.
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Ad. 2.1, Pracownik Agencji przedstawii najistotniejsze informacie 7z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-
98/2015 ,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Powiecie Krodniedskim na lata 2015-2020",

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

Wowyniky przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 gltosami za projektem opinil Rady, przv braku glosdw
orzeciw projekiowi, przyieta uchwate bedacg jej opinia, kidra stanowi zatgoznik do protokotu,

2. Pracownik Agencll przedstawit najistotniejsze informacie 7 Raportu nr: AOTMIT-OT-441-102/2015
LProgram profiiakivki raka seyiki macicy na rok 20157,

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

Wowyniky przeprowadzone] dyskusii Rada, 10 gfosami za projekiem opinit Rady, przy braku gloséw
przeciw projekiowl, previeta uchwate bedacs je] opinig, kidra stanowl zatgcmnik do protokotu,

4. Pracownik Agencil przedstawit najistotniejsze informacje 7 Raportu nr ADTMIT-OT-441-109/2015
LProgram profilakivid zakazend wirusem brodawezaks ludrkiego (HPYY w miedcie Grajewo na lata 2015~
2018”7,

Mastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzerie.

Wowyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projekiern opinii Rady, orzy braky gloséw
przeciw projekiowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, ktéra stanowi zafacznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr ADTMIT-0T-441-112/2015
LProgram profilaktyki zakazed wirusem brodawczaka ludzkiego {HPV) w Gminie Biafe Btota”.

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

Wowyniku prieprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektern opinii Rady, przy braku gloséw
przeciw projektowi, przyieta uchwaie bedgcg jej opinig, kidra stanowi zalgcznik do protoketu.

Ad.L2. Przeprowadzone losowanie skladu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 6 lipca 2015 r.

Ad.13. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:40.

Protokdt zatwierdziig@mﬁdzacy posiedzenie:
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 88/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie oceny leku Cometriq (kabozantynib), EAN:
5909991185732, w ramach programu lekowego , Leczenie raka
rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10: C73)”

Rada Przejrzystosci uwaza niezasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Cometriq (kabozantynib), kapsutki twarde, 20 mg + 80 mg, 112 kapsutek (140
mg/dobe), kod EAN: 5909991185732, w ramach programu lekowego , Leczenie
raka rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10: C73)”.

Uzasadnienie

Brak jest przekonujgcych dowodow na efektywnosc klinicznq leku. Lek Cometriq
(kabozantynib) zostat w marcu 2014 roku warunkowo dopuszczony do obrotu w
krajach Unii Europejskiej ze wskazaniem do leczenia osob dorostych z rakiem
rdzeniastym tarczycy w przypadkach gdy nie mozna go usunqgc chirurgicznie,
jest on zaawansowany, lub rozprzestrzenit sie do innych czesci ciata. Podstawq
dopuszczenia do obrotu byty wyniki wcigz nieukonczonego badania
randomizowanego z kontrolg placebo z udziatem 330 pacjentow, w ktorym nie
stwierdzono wydtuzenia czasu przezycia, a jedynie wydtuzenie czasu do postepu
choroby (z 4 miesiecy do 11,2 miesigca), statystycznie istotne tylko u chorych z
mutacjg RET. Stosowanie leku w zalecanej dawce dosc¢ czesto powodowato
szereg efektow niepozgdanych negatywnie rzutujgcych na jakosc¢ Zycia
pacjentow, co jest szczegdlnie niekorzystne w leczeniu paliatywnym. Biorgc pod
uwage powyzsze, a takze istotne przekroczenie przez lek Cometriq ustawowego
progu efektywnosci kosztowej, Rada nie rekomenduje finansowania tej
technologii ze srodkow publicznych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345), zuwzglednieniem analizy
weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-4351-14/2015, ,Wniosek o objecie
refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Cometriq (kabozantynib) w ramach programu lekowego: ,Leczenie raka
rdzeniastego tarczycy kabozantynibem (ICD-10 C73)”, 29 maja 2015 r.

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

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 89/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotnej
»Melphalanum inj. we wskazaniu zakwalifikowanym do kodu ICD-10:
C69.2 Nowotwor ztosliwy oka (siatkdwka)” jako swiadczenia
gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,,Melphalanum (melphalanum) we wskazaniu zakwalifikowanym do
kodu ICD-10: C69.2 Nowotwdr ztosliwy oka (siatkowka)” jako swiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie

Retinoblastoma jest chorobqg rzadkq, czesto nieuleczalng. Potwierdzono
skutecznos¢ kliniczng melfalanum w leczeniu retinoblastoma. Podawanie
melfalanu dotetniczo pozwala na skuteczne niszczenie komdrek nowotworu, a
co za tym idzie, daje szanse na zachowanie gatki ocznej oraz widzenia. Eksperci
kliniczni zwracajq uwage na fakt, Ze dotetnicze wstrzykniecie melfalanu
pozwala unikng¢ dziatan niepozqdanych zwiqgzanych z chemioterapiq dozying.
Zdaniem ekspertow, podkresli¢ nalezy rowniez brak innych rédwnie skutecznych
lekow w terapii siatkowczaka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
Agencji Oceny Technologii i Taryfikacji, nr: AOTMIT-OT-430-6/2015 ,Melphalanum inj. we wskazaniu
zakwalifikowanym do kodu ICD-10: C69.2 Nowotwdr ztosliwy oka (siatkowka)”, 5 czerwca 2015.

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 122/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynna
bendamustinum hydrochloridum w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekdw zawierajgcych
substancje czynng bendamustinum hydrochloridum w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego w ramach grupy limitowej ,,1115.0,
Bendamustyna” i wydawanie go pacjentom bezptatnie, zgodnie z ponizszq
tabelq:

Subst.
czynna

Nazwa, posta¢, zawartos¢, opakowania, kod
EAN

Whnioskowane wskazanie pozarejestracyjne

Bendamustine Accord, proszek do
sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 100 mg, EAN:
5909991198183

- Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0,
C82.1,€82.7,C83.0, C83.1, C83.2, €83.8, C83.9, C85.7,
C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z komdrek ptaszcza
(C83.1, C85.7) — leczenie | linii w przypadku istnienia

przeciwwskazan do podawania schematoéw leczniczych

Bendamustine Accord, proszek do A :
zawierajacych antracykliny

sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 25 mg, EAN:
5909991198145

- Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0,
C82.1, C82.7,C83.0, C83.1, C83.2, C83.8, C83.9, C85.7,
C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z komdrek ptaszcza
(C83.1, C85.7) — wznowa lub progresja choroby po
uptywie 6 miesiecy od zakorczenia leczenia
poprzedniej linii

- Chtoniaki z obwodowych komérek T (C84.2, C84.4,
C84.5) — opornos¢ lub wznowa po leczeniu | linii

Bendamustinum
hydrochloridum

Levact, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 2,5 mg/m, 5 fiol. a 100
mg, EAN: 5909990802234

Levact, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 25
mg, EAN: 5909990802210

Uzasadnienie

Stabej/umiarkowanej jakosci dowody naukowe, przede wszystkim badania
jednoramienne i pojedyncze badania randomizowane, prowadzone w
wiekszosci na ograniczonych liczebnie populacjach chorych, bezposrednio lub
posrednio wskazujqg na skutecznos¢ bendamustyny we wnioskowanych
wskazaniach  pozarejestracyjnych. Bendamustyna  wykazuje w  nich
zadowalajgcq skutecznos¢ i akceptowalny profil bezpieczenstwa. Brak jest
dostepnych analiz farmakoekonomicznych pozwalajgcych bezposrednio ocenic
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 122/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

efektywnos¢  kosztowq interwencji ~w  Polsce, jednak  analizy
farmakoekonomiczne zastosowania bendamustyny z rytuksymabem u chorych z
chtoniakami nie-hodgkinowskimi prowadzone w innych krajach pozwalajg

posrednio sqdzic o jej zadowalajgcej efektywnosci kosztowe;.
Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.205.2015.DJ z dnia 26 maja 2015 r.,
dotyczyto produktéw leczniczych wymienionych w ponizszej tabeli.

Subst.
czynna

Nazwa, postaé, zawartos¢, opakowania, kod

EAN

Whnioskowane wskazanie pozarejestracyjne

Bendamustinum
hydrochloridum

Bendamustine Accord, proszek do
sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 100 mg, EAN:
5909991198183

Bendamustine Accord, proszek do
sporzgdzania koncentratu roztworu do
infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 25 mg, EAN:
5909991198145

Levact, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 2,5 mg/m, 5 fiol. a 100
mg, EAN: 5909990802234

Levact, proszek do sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml, 5 fiol. a 25
mg, EAN: 5909990802210

- Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0,
(C82.1, C82.7, C83.0, C83.1, C83.2, C83.8, C83.9, C85.7,
C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z komoérek ptaszcza
(C83.1, C85.7) — leczenie | linii w przypadku istnienia
przeciwwskazan do podawania schematéw leczniczych
zawierajacych antracykliny

- Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0,
(C82.1, C82.7, C83.0, C83.1, C83.2, C83.8, C83.9, C85.7,
C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z komérek ptaszcza
(C83.1, C85.7) — wznowa lub progresja choroby po
uptywie 6 miesiecy od zakoriczenia leczenia
poprzedniej linii

- Chtoniaki z obwodowych komérek T (C84.2, C84.4,
C84.5) — opornos¢ lub wznowa po leczeniu | linii

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

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

Wykorzystane zrédta danych:

1. Raport nr: AOTMIiT-0T-434-6/2015 ,Bendamustyna we wskazaniach: chtoniaki nieziarnicze o powolnym
przebiegu (C82.0, C82.1, C82.7, C83.0, C83.1, C83.2, C83.8, €83.9, C85.7, C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z
komérek ptaszcza (C83.1, C85.7) — leczenie | linii w przypadku istnienia przeciwskazan do podawania

schematéw leczniczych zawierajgcych antracyklin; chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (C82.0,
C82.1, C82.7, C83.0, C83.1, C83.2, C83.8, C83.9, C85.7, C85.9, C88.0) oraz chtoniaki z komodrek ptaszcza
(C83.1, C85.7) — wznowa lub progresja choroby po uptywie 6 miesiecy od zakonczenia leczenia
poprzedniej linii; chtoniaki z obwodowych komoérek T (C84.2, C84.4, C84.5) — opornos¢ lub wznowa po
leczeniu | linii”, Warszawa, 3 czerwca 2015 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 90/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Bediol
(THC + CBD), susz z zenskich kwiatéw konopi (granulat) 45 g,
we wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Bediol (THC + CBD), susz z Zenskich kwiatow konopi (granulat) ¢ 5 g, we
wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy.

Uzasadnienie

Brak jest dobrej jakosci badan naukowych, w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa produktu leczniczego Bediol we wskazaniach padaczka
lekooporna i glejak wielopostaciowy. Wiekszos¢ wynikow wskazujgcych na
efekt leczniczy marihuany pochodzi z badan obserwacyjnych na kilku lub
kilkunastu pacjentach. Pojedyncze badania randomizowane z podwdjnie slepg
probg sq dowodami o niskiej jakosci, poniewaz zawierajq wiele btedow
metodologicznych, miedzy innymi nie zamieszczono w nich szczegotow
randomizacji, nie oceniano rdznic pomiedzy grupami badang i kontrolng oraz
zadne z badan nie oceniato pierwszorzedowych punktow koricowych. Badania
kliniczne w zakresie przeciwdrgawkowych i przeciwnowotworowych dziatan
kanabinoidow znajdujq sie w fazie wstepnej, bqdZz ich wyniki sq
niejednoznaczne.  Niezbedne jest rowniez przeprowadzenie  badan
porownawczych w zakresie bezpieczenstwa, tolerancji, efektywnosci oraz
ryzyka wnioskowanych produktow leczniczych w porownaniu z istniejgcymi
schematami postepowania terapeutycznego.

W odniesieniu do wskazania padaczka lekooporna nalezy stwierdzi¢, ze mata
liczba badan klinicznych z udziatem ludzi oraz niska jakosc¢ dostepnych danych
nie pozwalajqg wyciggng¢ jednoznacznych wnioskdw na temat zasadnosci
stosowania kanabinoidow w leczeniu objawdow padaczkowych, zaréwno jako
terapii samodzielnej, jak i adjuwantowej. W odniesieniu do glejaka
wielopostaciowego i innych nowotworow OUN  wiekszos¢ badan
przeprowadzona byta dotychczas na modelach zwierzecych. Odnaleziono tylko
jednqg publikacje (Guzman 2006) dotyczqcq klinicznego badania pilotazowego z
zastosowaniem THC u pacjentdéw z nawracajgcym glejakiem wielopostaciowym.
Byto to pilotazowe badanie | fazy, w ktorym uczestniczyto dziewieciu pacjentdw,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 90/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

a gtownym punktem koricowym badania byto okreslenie bezpieczernstwa
wewnqtrzczaszkowego podawania THC.

Wytyczne praktyki klinicznej w zakresie leczenia padaczki lekoopornej oraz
glejaka wielopostaciowego nie zawierajqg Zadnych informacji o stosowaniu
kanabinoiddw w tych wskazaniach. Eksperci kliniczni rowniez wskazujq na brak
wiarygodnych i jednoznacznych dowodow naukowych na skutecznosc
wnioskowanej terapii. Nie odnaleziono zadnych rekomendacji zalecajgcych
finansowanie omawianych produktow leczniczych ze srodkow publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: AOTMIT-OT-431-2/2015, Bedrocan i Bediol
(THC+CBD), susz z zenskich kwiatéw konopi (granulat) @8 5 g we wskazaniach: padaczka lekooporna; glejak
wielopostaciowy, 5 czerwca 2015 r.

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia ekspercka przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr91/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Bedrocan
(THC + CBD), susz z zenskich kwiatéw konopi (granulat) 45 g,
we wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgod na refundacje leku
Bedrocan (THC + CBD), susz z zenskich kwiatow konopi (granulat) ¢ 5 g, we
wskazaniach padaczka lekooporna, glejak wielopostaciowy.

Uzasadnienie

Brak jest dobrej jakosci badan naukowych, w zakresie skutecznosci i
bezpieczenstwa produktu leczniczego Bedrocan we wskazaniach padaczka
lekooporna i glejak wielopostaciowy. Wiekszos¢ wynikow wskazujgcych na
efekt leczniczy marihuany pochodzi z badan obserwacyjnych na kilku lub
kilkunastu pacjentach. Pojedyncze badania randomizowane z podwdjnie slepg
probg sq dowodami o niskiej jakosci, poniewaz zawierajq wiele btedow
metodologicznych, miedzy innymi nie zamieszczono w nich szczegotow
randomizacji, nie oceniano rézni¢ pomiedzy grupami badang i kontrolng oraz
zadne z badan nie oceniato pierwszorzedowych punktow koricowych. Badania
kliniczne w zakresie przeciwdrgawkowych i przeciwnowotworowych dziatan
kanabinoidéw znajdujq sie w fazie wstepnej, bqdZz ich wyniki sq
niejednoznaczne.  Niezbedne jest rowniez przeprowadzenie  badan
porownawczych w zakresie bezpieczenstwa, tolerancji, efektywnosci oraz
ryzyka wnioskowanych produktow leczniczych w porownaniu z istniejgcymi
schematami postepowania terapeutycznego.

W odniesieniu do wskazania padaczka lekooporna nalezy stwierdzic, ze mata
liczba badan klinicznych z udziatem ludzi oraz niska jakosc¢ dostepnych danych
nie pozwalajqg wyciggng¢ jednoznacznych wnioskdow na temat zasadnosci
stosowania kanabinoidédw w leczeniu objawdow padaczkowych, zardwno jako
terapii samodzielnej, jak i adjuwantowej. W odniesieniu do glejaka
wielopostaciowego i innych nowotworow OUN  wiekszos¢ badan
przeprowadzona byta dotychczas na modelach zwierzecych. Odnaleziono tylko
jedng publikacje (Guzman 2006) dotyczqcq klinicznego badania pilotazowego z
zastosowaniem THC u pacjentdéw z nawracajgcym glejakiem wielopostaciowym.
Byto to pilotazowe badanie | fazy, w ktorym uczestniczyto dziewieciu pacjentow,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 91/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

a gtownym punktem koricowym badania byto okreslenie bezpieczernstwa
wewnqtrzczaszkowego podawania THC.

Wytyczne praktyki klinicznej w zakresie leczenia padaczki lekoopornej oraz
glejaka wielopostaciowego nie zawierajqg Zadnych informacji o stosowaniu
kanabinoiddw w tych wskazaniach. Eksperci kliniczni rowniez wskazujq na brak
wiarygodnych i jednoznacznych dowodow naukowych na skutecznosc
wnioskowanej terapii. Nie odnaleziono zadnych rekomendacji zalecajgcych
finansowanie omawianych produktow leczniczych ze srodkow publicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego, raport nr: AOTMIT-OT-431-2/2015, Bedrocan i Bediol
(THC+CBD), susz z zenskich kwiatéw konopi (granulat) @8 5 g we wskazaniach: padaczka lekooporna; glejak
wielopostaciowy, 5 czerwca 2015 r.

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia ekspercka przedstawiona podczas posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 123/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej z zakresu
profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie miasta Legnicy w
roku 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie miasta
Legnicy w roku 2015”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program nalezy uzupetnic o nastepujgce elementy:

1. Zaplanowac¢ w budzecie srodki na akcje informacyjnqg oraz ulotki
przeznaczone dla pacjentow;

2. Opracowac i wigczy¢ do programu formularz swiadomej zgody pacjenta
na przeprowadzone badania z doktadnq informacjq o potencjalnych
korzysciach a zwtaszcza ryzykach z jego przeprowadzenia;

3. Uwzglednié, ze badanie nie moze powiela¢ swiadczen udzielonych w
ramach procedur finansowanych ze srodkow publicznych;

4. Uwzgledni¢ w programie zasady pokierowania pacjentem wymagajgcym
pogtebionej diagnostyki;

5. Uwzgledni¢ mozliwos¢ rozszerzenia programu na catg populacje
docelowq i jego kontynuacji programu w latach nastepnych;

Autorzy programu w sposob prawidfowy opisali epidemiologie, powotano sie na
dane z 2012 r. z Dolnoslgskiego Rejestru Nowotworow — sg to najswiezsze
dostepne dane. W sposob prawidtowy zacytowano rowniez dane pobrane z
GUS, a dotyczqce liczby mieszkaricow Legnicy i potencjalnej grupy docelowej. Ze
wzgledu na skale problemu (wysokq chorobowosc), niezadawalajgce wyniki
leczenia raka stercza w Polsce, wynikajgce gtownie z rozpoznawania
nowotworu w poZnych stadiach zaawansowania, niepozwalajgcego na
wdrozenie skutecznej terapii leczniczej oraz wspomniany ograniczony dostep do
badann przesiewowych zaproponowana interwencja bedqca potgczeniem
badania poziomu PSA oraz badania ,per rectum” w ocenie ekspertow
klinicznych jest wartosciowa. Opinia jest zgodna z najnowszymi wytycznymi
ACP.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 123/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-99/2015, ,,Program polityki
zdrowotnej z zakresu profilaktyki raka gruczotu krokowego na terenie miasta Legnicy w roku 2015” realizowany
przez: miasto Legnicy, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:
1. Timothy J. Wilt, MD, MPH; Russell P. Harris, MD, MPH; and Amir Qaseem, MD, PhD, MHA, for the High

Value Care Task Force of the American College of Physicians. Screening for Cancer: Advice for High-
Value Care From the American College of Physicians. Ann Intern Med. 2015;162:718-725.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 124/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob od 65 roku zycia na 2015 rok pod nazwq Grypa 65+”
miasta Opole Lubelskie

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt miasta Opole Lubelskie
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 65 roku zycia na
2015 rok pod nazwq Grypa 65+”.

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta Opole
Lubelskie dot. szczepieri ochronnych p/grypie sezonowej wsréd mieszkaricow
gminy powyzej 65 roku zycia. Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazZne,
ktorym mozna zapobiegac przez szczepienia, nalezy do strategicznych celow
zdrowotnych Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 oraz jest
zgodne z priorytetami okreslonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
21.08.2009 r. w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz. U .z 2009 r. nr 137, poz.
1126 z poéZn.zm.).

Przewidziano zaszczepienie okoto 500 osob, tj. 60% populacji docelowej (2989
0s0b). Dobdr populacji docelowej w projekcie programu oraz termin jego
realizacji (1 wrzesnia-30 listopada 2015 r) jest zgodny z polskim Programem
Szczepien Ochronnych oraz wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce.

Catkowity budzet programu zostat oszacowany na 15 tys zt. Zaktadajgc przyjetq
w projekcie liczbe beneficjentow programu | dostepny budiet mozna
oszacowaé, Ze koszt jednostkowy realizacji szczepienia p/grypie bedzie
oscylowat w granicach 30,00 zt.

Opiniowany program dostosowany jest do schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM, przy czym zaznaczy¢ nalezy, ze niektore
kwestie programu zostaty przedstawione zbyt ogdlnie lub mafo precyzyjnie.
Dotyczy to przede wszystkim akcji informacyjno-edukacyjnej oraz oceny
efektywnosci przedmiotowego programu (brak wzoru ankiety oceniajgcej
jakos¢ programu). Projekt programu ma charakter jednorazowy.

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje przedmiotowy wniosek.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 124/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-96/2015, ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 65 roku zycia na 2015 rok pod nazwg Grypa 65+”
realizowany przez: miasto Opole Lubelskie, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, czerwiec 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej szczepien
przeciw grypie na lata 2015-2018” miasta Sandomierz

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt miasta Sandomierz ,Program
polityki zdrowotnej szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018".

Uzasadnienie

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej miasta
Sandomierz dot. szczepien ochronnych p/grypie sezonowej oraz dziatan
edukacyjnych wsrod jego mieszkaricow po 55 roku Zycia.

Zakres programu jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata
2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom. Program bedzie kontynuacjq dziatan samorzqdu z lat
2010-2014, podczas ktory corocznie szczepito sie ok. 650 osob, czyli ok. 9%
populacji podlegajgcej szczepieniu. Owczesny program zdrowotny nie byt
opiniowany przez Agencje.

Obecnie przewiduje sie zaszczepienie 700 0sob rocznie. Realizacje programu
zaplanowano na lata 2015-2018, z doktadnym wskazaniem terminu szczepien
ochronnych (wrzesien—listopad b.r.). Przez cztery lata realizacji programu
zaszczepionych zostanie ok. 2 800 osob. Program realizowany bedzie z udziatem
podmiotow leczniczych wyfonionych w drodze konkursu ofert (zgodzie z
zapisami ustawowymi).

Oszacowano budzet catkowity na 84 tys. zt oraz koszt jednostkowy
zaplanowanych interwencji na kwote 30 zt.

W  opiniowanym projekcie doktadnie przedstawiono etapy dziatan
organizacyjnych oraz zasady udzielania sSwiadczen w ramach programu.
Oczekiwane efekty programu zostaty wymienione w sposob wyczerpujgcy oraz
sq adekwatne do postawionych celow. Mierniki efektywnosci zostaty
sformutowane w sposob nieprawidtowy. Whnioskodawca odnosi sie do
postepowania w zakresie oceny efektywnosci programu, ale nie wymienia
konkretnych narzedzi pomiaru tej efektywnosci. W ramach projektu
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 125/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

zaplanowano realizacje kampanii informacyjnej, natomiast kwestia edukacji nie
zostata w projekcie precyzyjnie opisana. Kwestie te nalezy uporzgdkowac.

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje przedmiotowy wniosek.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-106/2015, ,,Program polityki
zdrowotnej szczepien przeciw grypie na lata 2015-2018" realizowany przez: miasto Sandomierz, Warszawa,
czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, czerwiec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej — szczepien
ochronnych przeciw grypie dla osob z grupy szczegolnego ryzyka”
miasta i gminy Serock

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt miasta i gminy Serock ,,Program
polityki zdrowotnej — szczepiern ochronnych przeciw grypie dla 0séb z grupy
szczegolnego ryzyka”.

Uzasadnienie

Przedmiotowy Program dotyczy waznego i bardzo powszechnego problemu
zdrowotnego, jakim jest zachorowalnos¢ na grype i wystepowanie powiktan
grypopochodnych. Zakres programu jest zgodny z Rozporzqdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz Narodowym Programem
Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Podobny projekt programu dot. szczepieri ochronnych p/zakazeniom wirusem
grypy w miescie i gminie Serock byt juz opiniowany przez Agencje. Otrzymat on
pozytywnqg opinie Rady Przejrzystosci. Program ten dotyczyt osob powyzej 60
roku zycia. W 2014 r. zaszczepiono 211 osob przy szacowanej liczbie 320 osob
(czyli frekwencja wynosita ok. 66%).

Obecnie populacje docelowq stanowic¢ bedq osoby z grupy szczegdlnego ryzyka,
powyzej 55 roku Zycia; tj. ok. 781 uczestnikow. Oszacowana na lata 2015-2016
liczba 0s6b wynika z rozpoznanych potrzeb mieszkaricow w tym zakresie. Przy
tak wytypowanej liczbie uczestnikow planowany wskaZznik wyszczepialnosci
wynosic¢ bedzie 22% populacji i w porédwnaniu do programu z 2014 r. zwiekszy
sie 0 9%.

Dobor populacji docelowej w projekcie programu oraz termin jego realizacji (od
1 wrzesnia 2015 r. do 31 grudnia 2016 r.) jest zgodny z polskim Programem
Szczepien Ochronnych oraz wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce.

Na realizacje przedmiotowego programu w budzecie miasta i gminy Serock
zarezerwowano kwote 25000 zt. Szacunkowy, petny koszt jednostkowy
swiadczenia polegajgcy na zaszczepieniu jednej osoby wynosi 32 zt. Koszt
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

jednostkowy ustalono na podstawie sprawozdania z realizacji gminnego
programu zdrowotnego w roku 2014.

Opiniowany program dostosowany jest do schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie programu uwzgledniono i
prawidfowo opisano sposob monitorowania i ewaluacji programu.
Monitorowanie przebiegu programu realizatora programu wytonionego w
drodze konkursu (zgodnie z zapisami ustawowymi). Ocena efektywnosci
programu oraz jakosci udzielanych swiadczen zostaty okreslone prawidtowo.

Rada Przejrzystosci pozytywne opiniuje wniosek.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-107/2015, ,,Program polityki
zdrowotnej — szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb z grupy szczegdlnego ryzyka” realizowany przez:
Miasto i Gmine Serock, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, czerwiec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 127/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s0b od 65 roku zycia w gminie miejskiej Pruszcz Gdanski”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,Szczepienia profilaktyczne
przeciwko grypie 0sob od 65 roku zycia w gminie miejskiej Pruszcz Gdaniski”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej gminy miejskiej Pruszcz Gdanski dot.
szczepien ochronnych p/grypie sezonowej wsrdd jej mieszkaricow powyzej 65
roku zycia.

Zakres przedmiotowego projektu programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych oraz z Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015 - cel strategiczny: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom.

Biorgc pod uwage planowany budzet (60 tys. zt) oraz oszacowany w projekcie
programu koszt jednostkowy (35 zt), przypuszcza sie, Ze zostanie zaszczepionych
okoto 1714 mieszkaricow powyzej 65 roku zycia (46% populacji kwalifikujgcej
sie do uczestnictwa w programie). Dobdr populacji docelowej w projekcie
programu oraz termin jego realizacji (15 wrzesnia—30 listopada 2015 r.) jest
zgodny z polskim Programem Szczepieri Ochronnych oraz wytycznymi Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce a realizator projektu programu zostanie wybrany
na zasadach konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi.

Opiniowany program dostosowany jest do schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez AOTM. W projekcie programu uwzgledniono i
prawidfowo opisano sposob monitorowania i ewaluacji programu oraz zawarto
informacje dot. bezpieczeristwa planowanych interwencji.

Jedynym istotnym uchybieniem opiniowanego projektu programu jest jego
jednorazowy charakter. Whnioskodawca nie odnosi sie do ewentualnej
kontynuacji dziatan.

W projekcie programu brakuje rowniez odniesienia do ewentualnego
postepowania w  przypadku  wystgpienia  niepozgdanych  odczynow
poszczepiennych. Ponadto autorzy programu niezbyt precyzyjnie odniesli sie do
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 127/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

kwestii edukacyjnej, zaznaczajqc jedynie, Ze bedzie prowadzona rownoczesnie z
kampaniq informacyjng.
Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje przedmiotowy wniosek.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-114/2015, ,Szczepienia
profilaktyczne przeciwko grypie oséb od 65 roku zycia w gminie miejskiej Pruszcz Gdanski” realizowany przez:
Gmine Pruszcz Gdanski, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, czerwiec 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.

o projekcie ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod
dzieci, w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Ostrowcu
Swietokrzyskim w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrod dzieci, w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Ostrowcu Swietokrzyskim w latach 2015-2018 z
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazern pneumokokowych przygotowany przez miasto
Ostrowiec Swietokrzyski jest programem dobrze przygotowanym pod wzgledem
merytorycznym i organizacyjnym. Jest programem wieloletnim, posiada dobrze
zdefiniowany problem zdrowotny, doktadnie okresla liczebnos¢ populacji
kwalifikujgcej sie do wiqczenia do programu oraz precyzyjnie odnosi sie do
obecnego postepowania w zakresie omawianego problemu zdrowotnego.
Zatozone w programie populacje dzieci sq zgodne z rekomendacjami
miedzynarodowymi i polskimi. Najwyzszy wzrost skutecznosci szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom wykazano w grupie dzieci ponizej 1 r.
zycia, co wskazuje na wysoce zasadne objecie tej wtasnie populacji
szczepieniem. W Programie dobrze zaplanowano akcje informacyjng, zawiera
takze precyzyjny sposob monitorowania i ewaluacji programu. Doktadnie
przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych dla dwdch
wariantow populacji docelowej.

Uzupetnienia jedynie wymaga przygotowanie formularza zgody na szczepienia
dziecka w programie i  koniecznos¢ uzyskania  pisemnej  zgody
rodzicow/opiekunow prawnych na przeprowadzenie szczepien.

Oszacowania wymaga takze koszt przeprowadzenia akcji informacyjnej.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-0T-441-115/2015, ,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd dzieci, w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
Ostrowcu Swietokrzyskim w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”
realizowany przez: Miasto Ostrowiec Swietokrzyski, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegbtowych: ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie ,,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod
dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Tarnobrzegu w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt ,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Tarnobrzegu w latach 2015-2018 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Program profilaktyki zakazern pneumokokowych przygotowany przez miasto
Tarnobrzeg jest programem dobrze przygotowanym pod wzgledem
merytorycznym i organizacyjnym. Jest programem wieloletnim, posiada dobrze
zdefiniowany problem zdrowotny, doktadnie okresla liczebnos¢ populacji
kwalifikujgcej sie do wiqczenia do programu oraz precyzyjnie odnosi sie do
obecnego postepowania w zakresie omawianego problemu zdrowotnego.
Zatozone w programie populacje dzieci sq zgodne z rekomendacjami
miedzynarodowymi i polskimi. Najwyzszy wzrost skutecznosci szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom wykazano w grupie dzieci ponizej 1 r.
zycia, co wskazuje na wysoce zasadne objecie tej wtasnie populacji
szczepieniem. W Programie dobrze zaplanowano akcje informacyjng, zawiera
takze precyzyjny sposob monitorowania i ewaluacji programu. Doktadnie
przedstawiono zestawienie kosztow jednostkowych i catkowitych dla dwdch
wariantow populacji docelowej.

Uzupetnienia jedynie wymaga przygotowanie formularza zgody na szczepienia
dziecka w programie | koniecznos¢ uzyskania  pisemnej  zgody
rodzicow/opiekunow prawnych na przeprowadzenie szczepien.

Oszacowania wymaga takze koszt przeprowadzenia akcji informacyjnej.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-0OT-441-116/2015, ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdéd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
Tarnobrzegu w latach 2015-2018 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej” realizowany
przez: Miasto Tarnobrzeg, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program przeciwdziatania rakowi szyjki macicy
w Powiecie Krosnienskim na lata 2015-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Powiecie Krosnieriskim na lata 2015-
2020”7, pod warunkiem zmiany nazwy programu na: Przeciwdziatanie
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory odgrywa wazng role w etiologii
raka szyjki macicy, a szczepienia uznane sq za bezpieczne i dobrze tolerowane w
grupie mftodych kobiet. Okreslono cel gfowny i cele szczegotowe, jak i
oczekiwane efekty. Zaplanowano budzet jak rowniez koszty jednostkowe, w
ktorych zdaniem Rady nalezy wyodrebni¢ kwoty przewidziane na akcje
edukacyjno-informacyjnqg. W programie zdrowotnym przewidziano schemat
szczepien 3-dawkowy, co zgodnie z opiniq Komisji Europejskiej, w grupie
dziewczqt w wieku 9-14 lat, mozna zmniejszy¢ do 2-ch dawek. Dopracowania
wymaga rowniez ocena efektywnosci programu tym bardziej, ze atutem jest
jego 6-letni okres realizacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-98/2015, ,Program
przeciwdziatania rakowi szyjki macicy w Powiecie Krosnieriskim na lata 2015-2020” realizowany przez: Powiat
Krosnienski, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Program przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2015 .
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu miasta Gostynin ,,Program profilaktyki raka
szyjki macicy na rok 2015”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu miasta Gostynin
,Program profilaktyki raka szyjki macicy na rok 2015”.

Uzasadnienie

Projekt nie zostat przygotowany wedfug zatozen AOTMIT i posiada wiele
brakow. Przede wszystkim nie okreslono budzetu catkowitego i kosztow
jednostkowych. Nie znaleziono uzasadnienia potrzeby wdrozenia programu, jak
i oczekiwanych efektow. Zdaniem Rady program powinien by¢ przygotowany z
wiekszq starannosciq.

Proponujemy tez zmiane tytutu programu na: Przeciwdziatanie zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-102/2015, ,Program
profilaktyki raka szyjki macicy na rok 2015” realizowany przez: Miasto Gostynin, Warszawa, maj 2015 oraz
Aneksu do raportéow szczegdtowych: ,,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Grajewo na lata 2015-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Grajewo na lata
2015-2018".

Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Przygotowany zostat zgodnie z
wymogami AOTMIT, a planowany 4-letni okres programu nalezy uznac za
zalete. W ramach akcji edukacyjno-informacyjnej sugerujemy uwzglednienie
mozliwosci zaproszenia do uczestnictwa, w tej czesci projektu, populacji
chtopcow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-0OT-441-109/2015, ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Grajewo na lata 2015-2018" realizowany
przez: Miasto Grajewo, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Program
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, marzec 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 133/2015 z dnia 8 czerwca 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Biate Btota”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Biate Bfota”.
Uzasadnienie

Projekt dotyczy bardzo istotnego problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Projekt dwuletniego programu ma
zapewniony budzet catkowity i planowane koszty jednostkowe. Przed
rozpoczeciem realizacji wymaga w wielu punktach uszczegodfowien. Dotyczy to
miedzy innymi okreslenia kompetencji realizatora programu, uszczegotfowienia
co do czasu trwania i dostepnosci beneficientow do uczestniczenia w akcji
edukacyjno-informacyjnej. Do brakow nalezy zaliczy¢ pominiecie w niej
uczestnictwa chfopcow (co jest rekomendowane przez klinicystow).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-0T-441-112/2015, ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Biate Bfota” realizowany przez: Gmine
Biate Btota, Warszawa, maj 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Program przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
Warszawa, marzec 2015 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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