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Otwarcie posiedzenia.
Omdbwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw interesow czionkdw Rady.

Preygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KALYDECO (ivacaftor) we wskazaniu:
leczenie mukowiscydozy u pacjentow w wieku 6 lat i starszych, z jedng z nastepujgcych
mutacji bramkowania genu CFTR {klasy Hi}: G551D, G1244E, G13490, G178R, G5515, S1251N,
51255P, 5548N lub S549R.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny ieku TARCEVA (erlotynib) we wskazaniu: leczenie
miejscowo zaawansowanego (ub z przerzutami niedrobnokomoérkowego raka pluca {C 34).

Przygotowanie oapinii na temat projekiow programow polityki zdrowotne] jednostek
samorzgdu terytorialnego:

1} ,Program zdrowotny w gminie Pruszcz Gdariski na lata 2015-2017 w zakresie profilaktyki
wad postawy ciata u dziec,

2} Program zdrowotny powiatu lipnowskiego na tata 2015/2018,
3) Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyierapia) mieszkanicow gminy Szezercdw.
Losowanie skiadéw Zespoldow na kolejne posiedzenia Rady.

Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Pusiedzenie o godzinie 10:34 otworzyl prowadzacy posiedzenie Wiceprzewodniczacy Rady
Rafai Suwirski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwiriskiego.
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Ad.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konflikiu intereséw.

Ad.4. Pracownilk Agencji przedstawif najistoiniejsze informacje z Analizy Nr: AOTMIT-OT-4351-
212015 ,Whniosek o objecie refundacjg | ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kalydeco (iwakaftor)
w ramach programu lekowego: "Leczenie iwakaftorem mukowiscydozy 1CD-10 E84",

Mastepnie, projeit stanowiska prredstawit czionek Rady, wyrnaczony przez prowadrgeego
pasiedzenie,

Wowyniku przeprowadzonei dyskusjl Rada, 7 glosami za orojekiem stanowiska Rady, przy 2 glosach
przeciw projektowi, przyieta uchwate bedgcy je] stanowiskiemn, ktdra stanowi zatacznik do protokolu.

Ad.53. Pracownik Agencil przedstawil najistotniejsze Informacje z Raporiy N AOTMIT-0T-4351-
1872015 Tarceva {erlotynik) w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
pluca {ICD-10 C 34)".

Mastepnie, projekty stanowisk prredstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzzcego
posiedzenia.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada przyjeta uchwaty bedacy jej stanowiskami, kiére stanowia
zatgezniki do protokolu:

1} Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN
5909990334261 — 2@ glosamni za projektem stanowiska Rady, przy braku gloséw przeciw
projektowi stanowiska Rady,

2} Tarceva, erlotynib, tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabletek powlekanych, kod EAN
5809990334278 ~ G glosami za projektem staniowiska Rady, przy braku glosow przeciw
projelktowi stanowisks Rady,

3} Tarceva, erlotynib, tabletiki powlekane, 150 mg, 30 tabletek powlekanych, kod FAN
5908850334285 ~ 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy braku glosow prisciw
projektowi stanowiska Rady.

Ad.B.1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsre Wformacje z Raportu nr AQTMIT-OT-441-
116/2015 ,Program zdrowotny w Gminie Pruszez Gdariski na lata 2015-2017 w zakresie profilaktyki
wad postawy clata u dzieci”,

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

W wyniku przeprowadzone]j dyskusji Rada, 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 2 glosach przeciw
projelctowi, przyjeta uchwate bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nrn AOTMIT-OT-443-111/2015
LProgram zdrowotny powiatu lipnowskiego na lata 2015/2019”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za projektem opinit Rady, przy braku glosow
przeciw projekiowi, przyjeta uchwale bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu nr: AQTMIT-OT-441-113/2015
JRehabilitacja lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia} mieszkancow Gminy Szczercow”.

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

W owyniku przeprowadzone} dyskusji Rada, 7 glosami za projekten opinii Rady, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyieta uchwate bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.12. Przeprowadzono losowanie skladu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 20 lipcs 2015 .




Protokot nr 19/2015 7 posiedzenia Rody Przejrzystosc w dniy 22.06.2015 1.

Ad.13. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 12:36.

Protokdt zatwierdzil prowadzgey nosiedzenie;

¢ N
;'(.J/ {i..f §M // ;T:w-zs

¢ Rafat Suwinski
Wiceprzgwodniczacy Rady Przejrzystosci



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr92/2015 z dnia 22 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Kalydeco (iwakaftor), EAN: 5909991200725,
w ramach programu lekowego , Leczenie iwakaftorem
mukowiscydozy ICD-10 E84”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Kalydeco (iwakaftor), tabl. powl., 150 mg, 56 szt., kod EAN
5909991200725, wramach programu lekowego ,Leczenie iwakaftorem
mukowiscydozy ICD-10 E84”.

Uzasadnienie

Inkrementalny wspdfczynnik kosztow uzytecznosci (ICUR) dla stosowania
produktu Kalydeco wielokrotnie przekracza prog przyjety w Polsce dla
technologii efektywnych kosztowo. Rozpatrywany lek jest finansowany
w zaledwie 1 kraju (Grecji) o zblizonym do Polski poziomie PKB per capita,
w pozostatych 6 nie jest finansowany ze srodkdow publicznych.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-21/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Kalydeco (iwakaftor) w
ramach programu lekowego: "Leczenie iwakaftorem mukowiscydozy ICD-10 E84””, 12 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
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2015 z dnia 22 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Tarceva (erlotynib), EAN: 5909990334261,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomadrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Tarceva (erlotynib), tabletki powlekane, 25 mg, 30 tabletek powlekanych, kod
EAN 5909990334261, we wskazaniu:

= | linia leczenia dorostych chorych na niedrobnokomorkowego raka pftuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
genu EGFR;

= Jeczenie dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomodrkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
EGFR, u ktorych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu przynajmniej jednego schematu chemioterapii,

w ramach istniejgcego programu lekowego i istniejgcej grupy limitowej oraz

wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

programu lekowego. Rada Przejrzystosci nie zgtasza tez uwag do

zaproponowanego mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Erlotynib (Tarceva) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora dla
naskorkowego czynnika wzrostu. Jest on aktualnie finansowany w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptfuca”.
W kryteriach wtgczenia wymienia sie obecnie chorych na zaawansowanego
gruczolakoraka ptfuca Ilub nowotworu z przewagqg wymienionego typu
histologicznego. Wsrod najwazniejszych kryteriow wiqczenia do programu
leczenia preparatem Tarceva wymienia sie tez, zarowno w | jak i w Il linii
leczenia, obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujgcej genu EGFR w komadrkach
raka.

Istotq rozpatrywanego wniosku jest ocena zasadnosci rozszerzenia kryteriow
wtgczenia do programu leczenia preparatem Tarceva o podgrupe chorych
na raka wielkokomdrkowego lub raka niedrobnokomdrkowego bez ustalonego

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 93/2015 z dnia 22 czerwca 2015 r.

podtypu (ang. not otherwise specified, NOS). Pozostate kryteria witqgczenia
do programu, w tym zwtaszcza obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujqgcej
genu EGFR, pozostatyby niezmienione. Wedtug analizy producenta przyjecie
nowych kryteriow wtgczenia zwiekszytoby populacje chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia preparatem Tarceva w | linii o 39 chorych/rok oraz o 9 chorych/rok
w przypadku Il linii leczenia.

Populacja uwzgledniajgca NDRP z podtypem wielkokomdrkowym oraz bez
ustalonego podtypu jest zgodna ze wskazaniami okreslonymi w ChPL preparatu
Tarceva. W przeprowadzonych badaniach klinicznych chorzy z podtypem
wielkokomdrkowym oraz bez ustalonego podtypu raka ptuca stanowili
podgrupe wszystkich leczonych. Istniejgce dane kliniczne (np. analiza podgrup
w badaniu OPTIMAL 2011 lub analiza podgrup w badaniu EURTAC 2012),
rekomendacje towarzystw naukowych i opinie ekspertow nie wskazujq, by
aktywnos¢ kliniczna preparatu Tarceva wsréd chorych z podtypem
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu raka cechujgcych sie
obecnosciq mutacji aktywujgcej genu EGFR rdznita sie istotnie od aktywnosci
klinicznej w grupie chorych na gruczolakoraka ptuca lub na nowotwdr
Z przewagq wymienionego typu histologicznego cechujgcych sie obecnosciq
mutacji aktywujgcej.

Wprowadzenie proponowanego przez producenta instrumentu dzielenia ryzyka
spowoduje, ze pomimo niewielkiego wzrostu populacji chorych leczonych
preparatem Tarceva wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem tego produktu
leczniczego nie zwiekszq sie.

W zwiqzku z tym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-18/2015, ,Tarceva (erlotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)””, 12.06.2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 94/2015 z dnia 22 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Tarceva (erlotynib), EAN: 5909990334278,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomadrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Tarceva (erlotynib), tabletki powlekane, 100 mg, 30 tabletek powlekanych, kod
EAN 5909990334278, we wskazaniu:

= | linia leczenia dorostych chorych na niedrobnokomorkowego raka pftuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
genu EGFR,

= Jeczenie dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomorkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
EGFR, u ktorych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu przynajmniej jednego schematu chemioterapii,

w ramach istniejgcego programu lekowego i istniejgcej grupy limitowej oraz

wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

programu lekowego. Rada Przejrzystosci nie zgtasza tez uwag do

zaproponowanego mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Erlotynib (Tarceva) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora dla
naskorkowego czynnika wzrostu. Jest on aktualnie finansowany w ramach
programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka ptuca”.
W kryteriach wtgczenia wymienia sie obecnie chorych na zaawansowanego
gruczolakoraka ptuca Ilub nowotworu z przewagqg wymienionego typu
histologicznego. WSsrod najwazniejszych kryteriow witgczenia do programu
leczenia preparatem Tarceva wymienia sie tez, zarowno w | jak i w Il linii
leczenia, obecnosc¢ potwierdzonej mutacji aktywujgcej genu EGFR w komdrkach
raka.

Istotq rozpatrywanego wniosku jest ocena zasadnosci rozszerzenia kryteriow
wigczenia do programu leczenia preparatem Tarceva o podgrupe chorych
na raka wielkokomorkowego lub raka niedrobnokomorkowego bez ustalonego
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podtypu (ang. not otherwise specified, NOS). Pozostate kryteria witqgczenia
do programu, w tym zwtaszcza obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujqgcej
genu EGFR, pozostatyby niezmienione. Wedtug analizy producenta przyjecie
nowych kryteriow wtgczenia zwiekszytoby populacje chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia preparatem Tarceva w | linii o 39 chorych/rok oraz o 9 chorych/rok
w przypadku Il linii leczenia.

Populacja uwzgledniajgca NDRP z podtypem wielkokomdrkowym oraz bez
ustalonego podtypu jest zgodna ze wskazaniami okreslonymi w ChPL preparatu
Tarceva. W przeprowadzonych badaniach klinicznych chorzy z podtypem
wielkokomdrkowym oraz bez ustalonego podtypu raka ptuca stanowili
podgrupe wszystkich leczonych. Istniejgce dane kliniczne (np. analiza podgrup
w badaniu OPTIMAL 2011 lub analiza podgrup w badaniu EURTAC 2012),
rekomendacje towarzystw naukowych i opinie ekspertow nie wskazujq
by aktywnos¢ kliniczna preparatu Tarceva wsrdd chorych z podtypem
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu raka cechujgcych sie
obecnosciq mutacji aktywujgcej genu EGFR rdznita sie istotnie od aktywnosci
klinicznej w grupie chorych na gruczolakoraka ptuca lub na nowotwodr
Z przewagq wymienionego typu histologicznego cechujgcych sie obecnosciq
mutacji aktywujgcej.

Wprowadzenie proponowanego przez producenta instrumentu dzielenia ryzyka
spowoduje, ze pomimo niewielkiego wzrostu populacji chorych leczonych
preparatem Tarceva wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem tego produktu
leczniczego nie zwiekszq sie.

W zwiqzku z tym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-18/2015, ,Tarceva (erlotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)””, 12.06.2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 95/2015 z dnia 22 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Tarceva (erlotynib), EAN: 5909990334285,
w ramach programu lekowego , Leczenie niedrobnokomadrkowego
raka ptuca (ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Tarceva (erlotynib), tabletki powlekane, 150 mg, 30 tabletek powlekanych, kod
EAN 5909990334285, we wskazaniu:

= | linia leczenia dorostych chorych na niedrobnokomorkowego raka pftuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
genu EGFR,

= Jeczenie dorostych chorych na niedrobnokomdrkowego raka ptuca,
miejscowo  zaawansowanego lub z  przerzutami, o  podtypie
wielkokomorkowym lub bez ustalonego podtypu, z potwierdzonq mutacjq
EGFR, u ktorych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim
zastosowaniu przynajmniej jednego schematu chemioterapii,

w ramach istniejgcego programu lekowego i istniejgcej grupy limitowej oraz

wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do

programu lekowego. Rada Przejrzystosci nie zgtasza tez uwag do

zaproponowanego mechanizmu podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Erlotynib (Tarceva) jest inhibitorem kinazy tyrozynowej receptora dla

naskorkowego czynnika wzrostu. Jest on aktualnie finansowany w ramach

programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomorkowego raka ptuca”.

W kryteriach wtgczenia wymienia sie obecnie chorych na zaawansowanego

gruczolakoraka pfuca Ilub nowotworu z przewagqg wymienionego typu

histologicznego. Wsrod najwazniejszych kryteriow wiqczenia do programu

leczenia preparatem Tarceva wymienia sie tez, zarowno w | jak i w Il linii

leczenia, obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujgcej genu EGFR w komadrkach

raka.

Istotq rozpatrywanego wniosku jest ocena zasadnosci rozszerzenia kryteriow
wtgczenia do programu leczenia preparatem Tarceva o podgrupe chorych
na raka wielkokomdrkowego lub raka niedrobnokomdrkowego bez ustalonego
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podtypu (ang. not otherwise specified, NOS). Pozostate kryteria witqgczenia
do programu, w tym zwtaszcza obecnos¢ potwierdzonej mutacji aktywujqgcej
genu EGFR, pozostatyby niezmienione. Wedtug analizy producenta przyjecie
nowych kryteriow wtgczenia zwiekszytoby populacje chorych kwalifikujgcych sie
do leczenia preparatem Tarceva w | linii o 39 chorych/rok oraz o 9 chorych/rok
w przypadku Il linii leczenia.

Populacja uwzgledniajgca NDRP z podtypem wielkokomdrkowym oraz bez
ustalonego podtypu jest zgodna ze wskazaniami okreslonymi w ChPL preparatu
Tarceva. W przeprowadzonych badaniach klinicznych chorzy z podtypem
wielkokomdrkowym oraz bez ustalonego podtypu raka ptuca stanowili
podgrupe wszystkich leczonych. Istniejgce dane kliniczne (np. analiza podgrup
w badaniu OPTIMAL 2011 lub analiza podgrup w badaniu EURTAC 2012),
rekomendacje towarzystw naukowych i opinie ekspertow nie wskazujq by
aktywnos¢ kliniczna preparatu Tarceva wsréd chorych z podtypem
wielkokomdrkowym lub bez ustalonego podtypu raka cechujgcych sie
obecnosciq mutacji aktywujgcej genu EGFR rdznita sie istotnie od aktywnosci
klinicznej w grupie chorych na gruczolakoraka ptuca lub na nowotwor
Z przewagq wymienionego typu histologicznego cechujgcych sie obecnosciq
mutacji aktywujgcej.

Wprowadzenie proponowanego przez producenta instrumentu dzielenia ryzyka
spowoduje, ze pomimo niewielkiego wzrostu populacji chorych leczonych
preparatem Tarceva wydatki ptatnika zwigzane z finansowaniem tego produktu
leczniczego nie zwiekszq sie.

W zwiqzku z tym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-18/2015, ,Tarceva (erlotynib) w ramach programu lekowego ,Leczenie niedrobnokomdrkowego raka
ptuca (ICD-10 C 34)””, 12.06.2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2015 z dnia 22 czerwiec 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w Gminie Pruszcz Gdanski
na lata 2015-2017 w zakresie profilaktyki wad postawy ciata u dzieci”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
w Gminie Pruszcz Gdanski na lata 2015-2017 w zakresie profilaktyki wad
postawy ciata u dzieci”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego — profilaktyki
wad postawy wsrdd dzieci uczeszczajgcych do szkot podstawowych. Wpisuje sie
wiec w priorytet zdrowotny — zapobieganie najczestszym problemom
zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci
i mtodziezy objetych obowiqgzkiem szkolnym | obowigzkiem nauki oraz
ksztatcgcych sie w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia oraz
zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych
skutkow przewlektych schorzen uktfadu kostno-stawowego — wymienionych
w Rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia z 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. 2009, Nr 137,
poz. 1126). Celem gtownym programu jest zapobieganie pogtebianiu sie
i utrwalaniu wad postawy ciata u dzieci, poprzez wczesne ich wykrywanie,
diagnozowanie, korygowanie oraz ksztattowanie nawyku aktywnosci ruchowej
i odpowiedzialnosci za wtasne Zycie. Program powiela Swiadczenia
gwarantowane, finansowane przez NFZ. Badania przesiewowe w kierunku
wykrywania wad postawy znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych
udzielanych przez pielegniarki lub higienistki szkolne w srodowisku nauczania
oraz lekarzy POZ w ramach porad patronazowych oraz badan bilansowych
i powinny by¢ rutynowo wykonywane u dzieci w wieku 6 albo 7 lat, a nastepnie
w wieku 10, 11, 12, 13 i 16 lat. Niemniej jednak nalezy wskazac, ze wedtug
danych Zaktadu Ochrony i Promocji Zdrowia Dzieci i Mtodziezy Instytutu Matki
i Dziecka az 90% dzieci w Polsce cierpi obecnie na wady postawy, szczegdlnie
czesto dotyczgce kregostupa, kolan istdp. Dlatego kazda interwencja w tym
zakresie jest wskazana.

W programie nalezy:

- okresli¢c liczbowo populacje kwalifikujgcq sie do udziatu w programie lub
oszacowac, ile osob zostanie wtgczonych do programu.
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- Nalezy odwotac sie do lokalnych danych epidemiologicznych w tym zakresie.

- Wskazac za pomocq jakich badan diagnostycznych oraz kontrolnych bedq
wykrywane wady podstawy, a takze okreslic cwiczenia korekcyjne oraz
okresli¢ zasady udzielania swiadczeri w ramach programu.

- W projekcie nalezy wskazac cele szczegotowe. W wiekszosci stanowiq one
dziatania, a nie sq doszczegotowieniem celu gfdwnego. Oczekiwane efekty
programu powinny byc¢ przedstawieniem jakich efektow spodziewajq sie
autorzy projektu po osiggnieciu celu gtdownego oraz celow szczegotowych,
a nie opisaniem (jak ma to miejsce w projekcie programu) jedynie
planowanych dziatan.

- Okreslic mierniki efektywnosci, ktore powinny odzwierciedla¢ zdarzenia lub
fakty wystepujgce w danym miejscu/otoczeniu/programie i powinny byc
wyrazone w odpowiednich jednostkach miary.

- Nalezy doprecyzowaé, pobieznie przedstawiony w projekcie, tryb
zapraszania do udziatu w programie

- Doprecyzowaé w projekcie programu role rodzica zwtaszcza w przebiegu
korekcji wad postawy dziecka. Istotnym jest, Zeby rodzice (opiekunowie
prawni) dzieci, u ktorych wykryto wady postawy, mogli obserwowac sposob
wykonywania danych (¢wiczen fizycznych, atym samym pomagac
i kontrolowac dodatkowq rehabilitacje dziecka w warunkach domowych.

- W projekcie programu wskazac¢ nalezy wybranego na zasadzie otwartego
konkursu realizatora programu oraz ustali¢ jakimi zasobami kadrowymi,
sprzetowymi oraz lokalowymi powinien dysponowac.

- Wskazac¢ jak dziatania programu mozna pofqgczy¢ z dostepnymi
swiadczeniami obecnie finansowanymi.

- Projekt programu nie uwzglednia monitorowania i ewaluacji.

- Doprecyzowac, czy jedynymi osobami, ktore bedqg upowaznione, zeby brac
udziat w spotkaniach edukacyjnych bedq rodzice, czy rowniez opiekunowie
prawni dzieci.

- Okreslic koszty jednostkowe oraz doprecyzowad, jakie elementy wchodzg
w sktad kosztu catkowitego. Nie wiadomo, czy koszty promocji programu,
czy tez spotkania edukacyjne bedq zawierac sie w kosztach catkowitych.

W zwigzku 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 byc
opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
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samorzqdu terytorialnego. Dlatego tez program powinien byc realizowany jako
,Program polityki zdrowotnej w Gminie Pruszcz Gdanski na lata 2015-2017
w zakresie profilaktyki wad postawy ciata u dzieci”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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-441-110/2015, ,Program
zdrowotny w Gminie Pruszcz Gdanski na lata 2015-2017 w zakresie profilaktyki wad postawy ciata u dzieci”
realizowany przez: Gmine Pruszcz Gdanski, Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne
podstawy oceny”, Warszawa, sierpien 2011



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2015 z dnia 22 czerwiec 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny powiatu lipnowskiego na
lata 2015/2019”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
powiatu lipnowskiego na lata 2015/2019”.
Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy bardzo istotnych
i wspotczesnie problematycznych kwestii wykrywania nowotworu jelita
grubego, ptuca czy tez chorob uktadu krgzenia w Polsce. Wpisuje on sie
w Narodowy Program Zwalczania Chorob Nowotworowych. Nalezy tu wskazac,
ze Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie nalezy do regiondw o wysokiej
zachorowalnosci na nowotwory ztosliwe oraz choroby uktadu krqzenia. Program
obejmuje:

1. Badania w kierunku choroby nowotworowej jelita grubego — kobiety
i mezczyzni Powiatu Lipnowskiego w wieku 45-70 niezaleznie od wywiadu
rodzinnego i mifodsi powyzej 25 roku zycia nalezgcy do grupy
podwyzszonego ryzyka tj. majgcy krewnego | stopnia, u ktdrego rozpoznano
raka jelita grubego.

2. Program w kierunku raka pfuca skierowany do kobiet i mezczyzn Powiatu
Lipnowskiego w wieku 50-70 roku Zycia, ktore do tej pory nie zostaty
zdiagnozowane pod kgtem raka ptuca.

3. Choroby uktadu krqzenia: kobiety i mezczyzni z Powiatu Lipnowskiego
pomiedzy 40-65 rokiem Zzycia, ktore do tej pory nie zostaty zdiagnozowane
pod kgtem chorob uktadu krgzenia.

Nalezy jednak wskazac, ze proponowany w przedstawionym zakresie program

polityki zdrowotnej stanowi trzy odrebne programy, ktére mozna bytoby

zrealizowac¢ odrebnie. Autorzy programu zaplanowali przeprowadzenie
kampanii promocyjno-informacyjnej dotyczqcej realizacji programu i odniesli sie
do monitorowania oraz ewaluacji podejmowanych dziatan.

W przedmiotowym programie nalezy:

- Doktadnie okresli¢c populacje, ktora miataby uczestniczy¢ w programie. Jak
wynika z przedstawionego projektu, autorzy oszacowali populacje 0sdb,
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ktorych wiqczenie do programu bytoby mozliwe, na podstawie wynikdw
ankiety przeprowadzonej przed przystgpieniem do badan, w liczbie 1500
ankiet odnoszqcych sie do raka jelita grubego i raka ptuca oraz ok. 1000
ankiet , w przypadku chorob uktadu krgzenia.

Autorzy programu zaplanowali interwencje w zakresie wykonywania badan
kolonoskopii, nie okreslili jednak, czy w przypadku kolonoskopii bedzie
mozliwos¢ skorzystania rowniez ze znieczulenia, co wydaje sie istotnym
elementem podczas prowadzenia tego rodzaju interwencji. Dodatkowo
projekt powinien zostac¢ uzupetniony o informacje zwigzane z rodzajem
stosowanej kolonoskopii, czy np. bedzie to kolonoskopia diagnostyczna,
z pobraniem wycinkow do oceny histopatologicznej, czy tez kolonoskopia
Z polipektomigq.

Jako interwencje w przypadku raka ptuca wskazano tomografie
komputerowq, nie okreslono jednak, czy interwencje bedzie stanowic
niskodawkowa tomografia komputerowa, ktora jest zalecana jako ztoty
standard przez amerykariskie towarzystwa naukowe.

W zakresie chorob uktfadu krgzenia zaplanowano badanie krwi, pomiar
ciSnienia krwi, EKG, Holter i BMI (wspodtczynnika masy ciata i wzrostu) —
oprocz Holtera w przypadku chorob uktadu krgzenia mozliwosc¢ zlecenia
takich badan w ramach ubezpieczenia zdrowotnego posiada lekarz POZ.

W projekcie programu brakuje oszacowania ilosci przeprowadzonych
poszczegolnych swiadczen u osob biorqcych udziat w programie.

Jak wskazano, realizator programu zostanie wyfoniony w drodze
postepowania konkursowego, autorzy projektu nie okreslili jednak, jakie
kompetencje powinien posiadac realizator programu.

Brak doktadnego okreslenia niezbednej do wykonywania procedur kadry
medycznej.

W projekcie nie wspomniano o odrebnych dziataniach w zakresie profilaktyki
pierwszej fazy, tj. zorganizowanie spotkan z osobami z danych populacji,
przed przystgpieniem do programu zwigzanego z drugq fazq profilaktyki.
W zwiqzku z tym, ze edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element
polityki zdrowia publicznego oraz jedno z zadan samorzqdow lokalnych,
mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym, zasadnym jest
prowadzenie dziatarn edukacyjnych w ramach programow zdrowotnych.
Wiele wytycznych, obecnie, wskazuje na wysoce istotne znaczenie dziatan
edukacyjnych w  prewencji chorob  nowotworowych dotyczqcych
odpowiedniej diety, aktywnosci fizycznej.

W projekcie programu pominieto punkt odnoszqcy sie do kwestii, w jaki
sposob mieszkancy powiatu lipnowskiego bedg mogli zgtosi¢ sie do
programu i w jaki sposob zakorczy sie udziat w programie.
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- Nie okreslono sposobu powigzania dziatan programu ze Swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych. Nie jest jasne, czy
i w jaki sposdb dziatania, ktore przewidujq autorzy projektu programu bedg
uzupetnieniem dotychczasowej oferty NFZ dla mieszkaricow terenu
lipnowskiego.

- W projekcie programu koszty jednostkowe oszacowano jako roczne koszty
poszczegolnych swiadczen w ramach interwencji zwigzanych z wykrywaniem
raka ptuca, jelita grubego oraz chorob uktadu krqzenia. Nalezatoby
oszacowac koszt przypadajgcy na jedng osobe uczestniczqcq w programie,
w tym okreslic, jaki przewiduje sie koszt poszczegdlnych zabiegow.

- Nie udokumentowano skutecznosci tomografii komputerowej w populacji
ogolnej.

W zwigzku 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 byc
opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
samorzqdu terytorialnego. Dlatego tez program powinien byc¢ realizowany jako
,Program polityki zdrowotnej powiatu lipnowskiego na lata 2015/2019”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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-441-111/2015, ,Program
zdrowotny powiatu lipnowskiego na lata 2015/2019” realizowany przez: Powiat Lipnowski, Warszawa, czerwiec
2015 oraz Aneksow do raportow szczegétowych: ,Programy z zakresu profilaktyki chordb sercowo-
naczyniowych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, luty 2013; ,,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca
— wspdlne podstawy oceny”, maj 2014



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2015 z dnia 22 czerwiec 2015 r.
o projekcie programu ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkaricow Gminy Szczercow”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkaricow Gminy Szczercow”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Gtéwnym zatozeniem projektu programu jest zapobieganie i przeciwdziatanie
negatywnym skutkom choroby poprzez stworzenie dodatkowych mozliwosci
korzystania z nowoczesnych metod rehabilitacji leczniczej przez kazdego
mieszkarica gminy Szczercow.

W przedmiotowym programie problem zdrowotny zostat opisany w sposob
precyzyjny.

Z opisu projektu programu mozna wywnioskowac, ze w szczegolnosci odnosi sie
do populacji osob dorostych. Doktadnie przedstawiono jednostki chorobowe,
ktore majq zostac¢ objete interwencjami programu. Dodatkowo w sposob
doktadny przedstawiono opisy swiadczen, ktore stanowiq interwencje
w projekcie programu oraz w jaki sposob bedq one wykorzystywane podczas
leczenia pacjentow. W programie wskazano sposob wiqgczenia i wytgczenia
z udziatu w programie. Projekt stanowi¢ moze plan zwiekszenia dostepnosci
do oferowanych na terenie gminy sSwiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji. Zasadnos¢ prowadzenia przez samorzqdy programow polityki
zdrowotnej obejmujqgcych kompleksowgqg terapie i rehabilitacje
niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadniona wobec ograniczonej dostepnosci
sSwiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkow NFZ, w gminie
Szczercow nie ma Zadnego swiadczeniodawcy, ktory miatby podpisang umowe
z NFZ na swiadczenie ustug rehabilitacyjnych na rok 2015. Oczekiwane efekty
oraz mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do postawionych celow
projektu programu.

W projekcie uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje programu.

Nalezy jednak:
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- Wskazad, czy podczas wizyty u lekarza zatrudnionego przez realizatora
programu, pacjent otrzyma ustne informacje dotyczqce np. zachowan
prozdrowotnych w ramach jednostki chorobowej, z ktorq sie zgtosit. Warto
bytoby rowniez poinformowac pacjenta o zaleceniach, ktore zapobiegajg
pogtebianiu  sie schorzenia moggcego doprowadzi¢c do dalszej
niepetnosprawnosci.

- W zakresie wyboru realizatora w drodze konkursu nalezy doprecyzowac, czy
bedzie to konkurs w trybie otwartym.

- W projekcie zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjnej
w ramach zapraszania do uczestnictwa w programie, natomiast nie
przedstawiono Zadnych szczegotow. Nie wiadomo w jakiej formie informacje
na temat programu dotrg do mieszkancow. Nalezafoby okreslic, czy bedq to
np. plakaty, informacje w lokalnych mediach. Z uwagi na fakt, Zze duza czes¢
spoteczeristwa korzystajgca ze swiadczen rehabilitacyjnych to osoby starsze,
wartym rozwazenia jest zaproponowanie przekazywania informacji
nt. projektu programu wsrod mieszkanicow gminy poprzez ogtoszenia
parafialne.

- Wartym rozwazenia bytby pomyst utworzenia bezptatnego transportu osob
niepetnosprawnych  ruchowo dla mieszkaricow gminy  Szczercow.
Z pewnosciq utatwitoby im to dostanie sie do placowki, a tym samym
poprawito dostepnosc¢ programu oraz jego jakosc.

- Doprecyzowac ilos¢ oraz dtugosc cykli rehabilitacyjnych i wskazac kto bedzie
o tym decydowat.

- Ewaluacja efektywnosci programu powinna zawiera¢ wskaZniki, ktdre
faktycznie bedq okresla¢ czy program jest efektywny. Zasadnym bytaby
ocena np. u jak duzego odsetka osob zmniejszyty sie objawy zwigzane
ze zgtaszanymi, na poczgtku programu dolegliwosciami.

- Koszty jednostkowe powinny zosta¢ przedstawione w taki sposob,
aby pokazad jaki szacunkowy koszt przypada na jedng osobe biorgcq udziat
w programie.

- Na podstawie danych przedstawionych w projekcie programu nie mozna
jasno stwierdzi¢, czy zasadnym jest wprowadzenie takiego programu
zuwagi na fakt obnizajgcej sie liczby o0sob korzystajgcych ze swiadczen
rehabilitacyjnych. Nalezy zatem uzasadnic potrzebe jego realizacji.

W zwiqzku 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 byc¢
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opracowywane, wdrazane, realizowane i finansowane przez jednostki
samorzqdu terytorialnego. Dlatego tez program powinien by¢ realizowany
jako ,Program polityki zdrowotnej ,Rehabilitacja lecznicza (fizjoterapia
i kinezyterapia) mieszkancow Gminy Szczercow”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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: AOTMIiT-OT-441-113/2015, ,Rehabilitacja
lecznicza (fizjoterapia i kinezyterapia) mieszkancow Gminy Szczercéw” realizowany przez: Gmine Szczercéw,
Warszawa, czerwiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji

niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,
sierpnia 2011
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