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Protokdt nr 25/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 10 sierpnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Crionkowie Rady Przejrzvstosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

S G o

Marek Keller

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec — prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Andrze] Sliwczyriski

Marek Wronski

Nieobecni na posiedzeniu czionkowie Rady:

1.
2.

Pawet Grieb
Lucjusz Jakubowski

Porzadek obrad:

1.
2.

Otwarcie posiedzenia.
Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omaodwienie konfliktow intereséw cztonkédw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku OXEPILAX {oxcarbazepinum) we wskazaniu:
padaczka (monoterapia i teczenie skojarzone | rzutu napaddw padaczkowych czesciowyeh z
towarzyszgeymi lub nie wtornie uogélnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i
dzieci w wieku 6 lat i starszych).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku NUWIQ (simoktokog alfa) we wskazaniu:
zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku zycia (ICD10 D
66} w ramach programu lekowego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XTANDI {enzalutamidum} we wskazaniu:
leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych
mezczyzn, U ktdrych nie wystépuja objawy lub wystepuja tagddne objawy po niepowodzeniu
leczenia deprywacjg androgendw i u ktérych chemioterapia nie jest jeszeze klinicznie
wskazana.

Agencia Ocery Technologii Metyoznyeh | Taryfikacii

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 &7 207
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@actmit.gov.pl

www. aotmit.gov.pt
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7. Przygotowahnie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotne} jednostek
samorzadu ferytorialnego:

1)

7)

JProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakaZer wirusem brodawczaka ludzkiego
{HPV} w Gminie Szaflary na lata 2015-2017”

~Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (m. Grudzigdz)
JProgram profilaktyki zakazen wirusem brodaweczaka ludzkiegoe (HPV})” (m. Olsztyn)

»Powiatowy Program Promocfi Zdrowia na rok 2015: Program prozdrowotny dla osoéb

iy

przewlekle chorych po 50 r.z. ,Zaskoczeni wiekiem”” {pow. legionowski)

HAktywnosé fizyczna czyli poprawa jakosci Zycia oséb 60+ w ramach zajec: Akademia -
zdrowy kregostup dia seniora; senior fitness, aktywnos¢ pokoleniowa” (m. Krakéw)
JProgram profilaktyczno-zdrowoiny z zakresu stomatologii dla dzieci | miodziely
uczeszczajgeych do plockich szkdl podstawowych i gimnazjdw w latach 2015-2017" (m.
Plock)

LProgram profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc” {m. Zakopane).

8. Przygotowanie opinii na temat projekiéw programdw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1}

2)

,Program profilaktyczno-zdrowotny dia dzieci i miodziezy z zaburzeniami psychicznymi
okresu rozwojowego zamieszkatych w Gminie Miejskiei Krakow na ia-ta 2016-2018”"

JPowiatowy Program Promocji Zdrowia na rok 2015: Trzymam sie prosto - profilaktyka
wad postawy u dzieci” (pow. legionowski).

9. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1)
2)
3)

»Rehabilitacja lecznicza mieszkancdw miasta | gminy Osno Lubuskie na lata 2016-2018"
LProfilaktyka i prewencja chorob uktadu ruchu” {gm. Matechowo)

LKurs pierwszej pomocy przedmedyczne] dla ucznidw szkdt podstawowych miasta
Krakowa pn.: Nie daj sie zaskoczy¢ - uratyj czyjes zycie”.

10. Losowanie skfaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

11. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Michat Mystiwiec.

Ad.2. Rada przyvjeta jednomysinie propozycje porzgdku ohrad przedstawiong przez Michata Mysliwca.

Ad.3. Zaden z cztonkdw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyjne] Nr: AOTMIT-
OT-4350-17/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg teku Oxepilax {okskarbazepina) we wskazaniu:
padaczka {monoterapia i leczenie skojarzone | rzutu napaddw padaczkowych czgsciowych z
towarzyszacymi lub nie wtérnie uogdinionymi napadami toniczno-kionicznymi u dorostych i dzieci w

wieku & lat i starszych)”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokotu:
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1) Oxepilax (oxcarbazepinum), tabletki, 600 mg, 50 szt.,, EAN 5909991057497 — w wyniku
gtosowania, 8 glosdow za projektem stanowiska Rady, 0 glosow przeciw projektowi stanowiska
Rady;

2) Osxepilax (oxcarbazepinum), tabletki, 300 mg, 50 szt., EAN 5909991057480 —~ w wyniku
stosowania, 8 gtoséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi stanowiska
Rady.

Ad.5. Pracownik Agencji préedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-
0T-4351-26/2015 ,Whnioski o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdw Nuwig
(simoktokeg alfa) w ramach programu lekowego: »Zapobieganie krwawieniom u pacientow z
hemofilig A do ukoticzenia 26 roku Zycia (ICD-10 D 66)«” .

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, kiére stanowia
zataczniki do protokotu:

1) 250 jm. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:
5909991211912 — w wyniku glosowania, 8 gtosdw za projektem stanowiska Rady, 0 glosdw
przeciw projektowi stanowiska Rady;

2) 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:
5909991211929 — w wyniku glosowania, 8 glosdw za projektem stanowiska Rady, 0 glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady;

3) 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:
5909991211936 ~ w wyniku glosowania, 8 gtosow za projektem stanowiska Rady, O glosdw
przeciw projektowi stanowiska Rady;

4} 2000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:
5908991211943 — w wyniku glosowania, 8 glosdw za projekiem stanowiska Rady, O glosow
przeciw projektowi stanowiska Rady.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
07-4351-27/2015 ,Xtandi (enzalutamid) w ramach programu lekowego »leczenie oporego na
kastracie raka gruczolu krokowego u pacienidw niestosujgcych dotychezas chemioterapii {(ICD-10 C
61)«”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad.7.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
133/2015 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka fudzkiego (HPV)
w Gminie Szaflary na lata 2015-2017".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-138/2015
LProgram profilaktyki zakazert wirusem brodawezaka fudzkiego”.
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Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, kidra stanowi zalgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-148/2015
JProgram zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka fudzkiego (HPV) typu
6,11,16,18 w Gminié Olsztyn na lata 2015-2020",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinit Rady, przyjela uchwale, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-145/2015
,Program zdrowotny dla oséb przewlekle chorych po 50 .2, — zaskoczeni wiekiem”,

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi apinii Rady, przyjeta uchwatg, bedaca jej opinia, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-151/2015
LAktywnosé fizyczna czyli poprawa jakosct 2ycia dla osob 60+ w ramach zajed: Akademia - zdrowy
kregostup dla seniora, Senior fitness, Aktywnos¢ pokoleniowa”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gltosami za projektern opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedacq jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-141/2015
»Program profilaktyczno-zdrowotny z zakresu stomatologii dla drieci | mtodzieiy uczeszczajacych do
ptockich szkét podstawowych i gimnazjéw w latach 2015-2017",

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 gfosami za projektermn opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jei opinia, ktora stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-150/2015
HProgram profilakiyki wezesnego wykrywania raka ptuc mieszkancdw miasta Zakopane”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projekiowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad.8.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
135/2015 ,Program profilaktyczno-zdrowotny dia dzieci i miodziety z zaburzeniami psychicznymi
okresu rozwojowego zamieszkatych w Gminie Miejskie] Krakéw na lata 2016-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 7 gtosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi opinii Rady, przyjela uchwale, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

A0



Protokd! nr 25/2015 z posiedzenic Rody Przejrzystoéci w dniu 10.08.2015 r.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-147/2015
~TFzZymam sie prosto - profilaktyka wad postawy u dzieci”.

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

W wyniku przegrowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad.9.3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
136/2015 ,Rehabilitacja lecznicza mieszkaricdw miasta | gminy Osno Lubuskie”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdéw przeciw
projektowi opinii Rady, przvjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-OT-441-139/2015
JProfilaktyka i prewencja chordb ukfadu ruchu”.

Nastgpnie, projekt opinii przedstawit czfonek Rady, wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 8 gfosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, kiéra stanowi zatacznik do protoketu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-441-153/2015
JKurs Plerwsze] pomocy przedmedyczne] dla ucznidw szkof podstawowych miasta Krakowa pn.: ,Nie
daj sie zaskoczyé - urstuj czyjes zycie”.

Nastepnie, projekt opinii przedstawit czfonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 8 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi opinii Rady, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad.10. Przeprowadzono losowanie skiadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 31 sierpnia oraz
7 wrzednia 2015 .

Ad.11. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 14:30.

Protokot zatwierdzit Michat Mysliwiec
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

Shieto)gm Ao

{data i podpis)

S A



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oxepilax (okskarbazepina),
EAN: 5909991057497, we wskazaniu: padaczka (monoterapia
i leczenie skojarzone | rzutu napaddéw padaczkowych czesciowych
z towarzyszacymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi napadami
toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
leku Oxepilax (oxcarbazepinum), tabletki 600 mg, 50 szt., EAN: 5909991057497,
we wskazaniu: padaczka (monoterapia ileczenie skojarzone | rzutu napadow
padaczkowych czesciowych z towarzyszqgcymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych),
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w aptece na
recepte z odpfatnosciq ryczattowq, pod warunkiem obnizenia ceny ponizej
aktualnej ceny lewetyracetamu.

Uzasadnienie

Analiza skutecznosci klinicznej w oparciu o Sredniej jakosci badania RCT
wykazata, Ze zastosowanie okskarbazepiny, nie rozni sie istotnie od
karbamazepiny, walproinianu sodu oraz lewetyracetamu. Okskarbazpina, ma
istotnie rzadziej dziatania niepozqdane niz karbamazepina i walproinian sodu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-17/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Oxepilax (okskarbazepina) we wskazaniu: padaczka
(monoterapia i leczenie skojarzone | rzutu napadow padaczkowych czesciowych z towarzyszacymi lub nie
wtdrnie uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)”. Data
ukonczenia: 31 lipca 2015 .

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

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




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Oxepilax (okskarbazepina),
EAN: 5909991057480, we wskazaniu: padaczka (monoterapia
i leczenie skojarzone | rzutu napaddéw padaczkowych czesciowych
z towarzyszacymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi napadami toniczno-
klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
leku Oxepilax (oxcarbazepinum), tabletki 300 mg, 50 szt., EAN: 5909991057480,
we wskazaniu: padaczka (monoterapia ileczenie skojarzone | rzutu napadow
padaczkowych czesciowych z towarzyszqgcymi lub nie wtdrnie uogdlnionymi
napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych),
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom w aptece na
recepte z odpfatnosciq ryczattowq, pod warunkiem obnizenia ceny ponizej
aktualnej ceny lewetyracetamu.

Uzasadnienie

Analiza skutecznosci klinicznej w oparciu o Sredniej jakosci badania RCT
wykazata, Ze zastosowanie okskarbazepiny, nie rozni sie istotnie od
karbamazepiny, walproinianu sodu oraz lewetyracetamu. Okskarbazpina, ma
istotnie rzadziej dziatania niepozqdane niz karbamazepina i walproinian sodu.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 2015 r.,, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-17/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Oxepilax (okskarbazepina) we wskazaniu: padaczka
(monoterapia i leczenie skojarzone | rzutu napadow padaczkowych czesciowych z towarzyszacymi lub nie
wtdrnie uogolnionymi napadami toniczno-klonicznymi u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych)”. Data
ukonczenia: 31 lipca 2015 .

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

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




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Nuwig (simoktokog alfa),
EAN: 5909991211912, w ramach programu lekowego:
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A
do ukonczenia 26 roku zycia (ICD-10 D 66)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego leku Nuwiqg (simoktokog alfa), 250 j.m., proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:5909991211912, w ramach
programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A do
ukoriczenia 26 roku Zycia (ICD-10 D 66)”.

Uzasadnienie

Rekombinowane czynniki krzepniecia IV generacji stosowane w prewencji
krwawien w hemofilii A stanowiq nowq klase preparatow bedqgcq obecnie
w trakcie badan klinicznych. W chwili obecnej, ze wzgledu na brak
randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych pomiedzy
sobg rekombinowane czynniki krzepniecia, nie jest mozliwe wycigganie
wnioskow o ich skutecznosci i bezpieczenstwie. Brak jest tez dowodow, ze
preparat Nuwiq moze by¢ mniej immunogenny niz czynniki krzepniecia
wczesniejszej generacji, otrzymywane metodg rekombinacji.

Na podstawie przedstawionych dowodow naukowych nie mozna wnioskowac
o skutecznosci  klinicznej  preparatu  Nuwiq w  populacji  pacjentow
nowozdiagnozowanych wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi,
gdyz wszystkie dostepne badania zostaty przeprowadzone w populacji
pacjentow wczesniej leczonych, czyli w populacji innej niz opisana we
wnioskowanym programie lekowym. Jedynie w badaniu GENA-05 populacja
kwalifikowana do prewencji jest zgodna z zatozong we wnioskowanym
programie. Jednak jest ono dopiero przygotowywane i ma byc¢ prowadzone
w45 osrodkach w 16 krajach izakoriczcone w roku 2018. Stqd brak jest
dowodow na skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Nuwiq we wczesniej
nieleczonej populacji pacjentdow, a wiec zgodnej z wnioskowanag.

Populacja uczestniczgca w badaniach nie odpowiadata populacji wnioskowanej
— brak danych dla dzieci ponizej 2 roku zycia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 110/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Brak jest danych porownujqcych efektywnosc¢ kliniczng produktu leczniczego
Nuwiq z alternatywnq opcjq terapeutyczng /produkt leczniczy Advate/ pod
wzgledem klinicznych punktow koricowych istotnych z punktu widzenia
analizowanej jednostki chorobowej. Dostepne dane poréwnawcze /Nuwiq vs
Kogenate FS-rekombinowany czynnik krzepniecia Il generacji/ ograniczajq sie
tylko do parametrow farmakokinetycznych.

Poniewaz w populacji pacjentow wigczonych do badan z zastosowaniem
preparatu Nuwiq nie wystgpit inhibitor, nie byta mozliwa ocena skutecznosci
produktu w indukcji tolerancji immunologicznej w porédwnaniu do Advate.
Indukcja tolerancji immunologicznej jest elementem programu lekowego
przedstawionego do wniosku. Natomiast z badann wigczonych do analizy
a dotyczqcych wczesniej leczonych, wykluczeni byli chorzy z obecnoscig
inhibitora stwierdzonqg w momencie rekrutacji do badania bgdz w przesztosci.

Ze wzgledu na fakt rejestracji leku Nuwiq w roku 2014 brak jest badan
oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania analizowanej interwencji w ramach
rutynowej praktyki medycznej. Nuwiq znajduje sie na liscie lekow , dodatkowo
monitorowanych” ze wzgledu na swoje dziatania  niepozgdane.
Z przedstawionych przez wnioskodawce badan wynika, iz wsrod 135 pacjentow
z ciezkq postaciq hemofilii A przyimujgcych Nuwiq, odnotowano 12 ciezkich
zdarzen niepozqgdanych wymagajqcych hospitalizacji, w tym 1 zgon pacjenta.
Czas poftrwania leku obarczony jest duzg niepewnosciq, co wymaga
indywidualnego dawkowania dla kazdego pacjenta.

Wszystkie badania wiqgczone do analizy byly sponsorowane przez
wnioskodawce, a publikacje dostepne sq w postaci abstraktow bgdz doniesien
konferencyjnych.

Opublikowane analizy ekonomiczne nie dotyczyly ocenianej interwencji
/Nuwiq/, rowniez w zadnej z prac nie porownano pomiedzy sobg
rekombinowanych VIIl czynnikdw krzepniecia minimum drugiej generacji.

Wsrdd odnalezionych wytycznych 12 organizacji i towarzystw naukowych tylko
kanadyjskie odnosity sie bezposrednio do produktu leczniczego Nuwiq
i akceptowaty go w leczeniu hemofiliiA. Odnaleziono jedynq i negatywng
rekomendacje refundacyjng dla wnioskowanego produktu leczniczego -—
brytyjskg Nottinghamshire NHS.

Dodatkowo, Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do projektu
programu lekowego:

— brak zapisu o potrzebie wykonania testu na obecnosc¢ przeciwciat anty-
HIV w ramach badan diagnostycznych przy kwalifikowaniu pacjentow do
programu, a jest on wymagany w ramach monitorowania terapii
w opiniowanym programie lekowym,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 110/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

— zakres oceny skutecznosci leczenia przewidziany w programie lekowym
jest odmienny od oceny, ktéra wykonywana byta w badaniach klinicznych
dla leku Nuwiqg, dlatego niemozZliwe bedzie w przysztosci zestawienie
i ocena wynikéw z zakresu skutecznosci eksperymentalnej i klinicznej
leku,

— niejasne sq zasady, na ktdorych proponowany program lekowy miatby
wspotfunkcjonowacé z programem juz obowiqzujgcym ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofiliq A i B (ICD-10 D 66, D 67)”. Kryteria
kwalifikacji do proponowanego i obowiqzujgcego programu lekowego
czesciowo sie pokrywajg, stqd nie jest zrozumiaty sposob realizacji
swiadczenia.

Rada Przejrzystosci proponuje stworzenie jednego, catosciowego programu
prewencji krwawien u dzieci i dorostych z hemofilig A i B.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-26/2015: ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Nuwiq (simoktokog alfa)
w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku
zycia (ICD-10 D 66)"””. Data ukonczenia: 31 lipca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 111/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Nuwig (simoktokog alfa),
EAN: 5909991211929, w ramach programu lekowego:
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A
do ukonczenia 26 roku zycia (ICD-10 D 66)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Nuwiq (simoktokog alfa), 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, EAN: 5909991211929, w ramach
programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A do
ukoriczenia 26 roku Zycia (ICD-10 D 66)”.

Uzasadnienie

Rekombinowane czynniki krzepniecia IV generacji stosowane w prewencji
krwawien w hemofilii A stanowiq nowq klase preparatow bedqgcq obecnie
w trakcie badan klinicznych. W chwili obecnej, ze wzgledu na brak
randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych pomiedzy
sobg rekombinowane czynniki krzepniecia, nie jest mozliwe wycigganie
wnioskow o ich skutecznosci i bezpieczenstwie. Brak jest tez dowodow, ze
preparat Nuwiq moze by¢ mniej immunogenny niz czynniki krzepniecia
wczesniejszej generacji, otrzymywane metodg rekombinacji.

Na podstawie przedstawionych dowodow naukowych nie mozna wnioskowac
o skutecznosci  klinicznej  preparatu  Nuwiq w  populacji  pacjentow
nowozdiagnozowanych wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi,
gdyz wszystkie dostepne badania zostaty przeprowadzone w populacji
pacjentow wczesniej leczonych, czyli w populacji innej niz opisana we
wnioskowanym programie lekowym. Jedynie w badaniu GENA-05 populacja
kwalifikowana do prewencji jest zgodna z zatozong we wnioskowanym
programie. Jednak jest ono dopiero przygotowywane i ma byc¢ prowadzone
w45 osrodkach w 16 krajach izakoriczcone w roku 2018. Stqd brak jest
dowodow na skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Nuwiq we wczesniej
nieleczonej populacji pacjentdow, a wiec zgodnej z wnioskowanag.

Populacja uczestniczgca w badaniach nie odpowiadata populacji wnioskowanej
— brak danych dla dzieci ponizej 2 roku zycia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Brak jest danych porownujqcych efektywnosc¢ kliniczng produktu leczniczego
Nuwiq z alternatywnq opcjq terapeutyczng /produkt leczniczy Advate/ pod
wzgledem klinicznych punktow koricowych istotnych z punktu widzenia
analizowanej jednostki chorobowej. Dostepne dane poréwnawcze /Nuwiq vs
Kogenate FS-rekombinowany czynnik krzepniecia Il generacji/ ograniczajq sie
tylko do parametrow farmakokinetycznych.

Poniewaz w populacji pacjentow wigczonych do badan z zastosowaniem
preparatu Nuwiq nie wystgpit inhibitor, nie byta mozliwa ocena skutecznosci
produktu w indukcji tolerancji immunologicznej w porédwnaniu do Advate.
Indukcja tolerancji immunologicznej jest elementem programu lekowego
przedstawionego do wniosku. Natomiast z badann wigczonych do analizy
a dotyczqcych wczesniej leczonych, wykluczeni byli chorzy z obecnoscig
inhibitora stwierdzonqg w momencie rekrutacji do badania bgdz w przesztosci.

Ze wzgledu na fakt rejestracji leku Nuwiq w roku 2014 brak jest badan
oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania analizowanej interwencji w ramach
rutynowej praktyki medycznej. Nuwiq znajduje sie na liscie lekow , dodatkowo
monitorowanych” ze wzgledu na swoje dziatania  niepozgdane.
Z przedstawionych przez wnioskodawce badan wynika, iz wsrod 135 pacjentow
z ciezkq postaciq hemofilii A przyimujgcych Nuwiq, odnotowano 12 ciezkich
zdarzen niepozqgdanych wymagajqcych hospitalizacji, w tym 1 zgon pacjenta.
Czas poftrwania leku obarczony jest duzg niepewnosciq, co wymaga
indywidualnego dawkowania dla kazdego pacjenta.

Wszystkie badania wiqgczone do analizy byly sponsorowane przez
wnioskodawce, a publikacje dostepne sq w postaci abstraktow bgdz doniesien
konferencyjnych.

Opublikowane analizy ekonomiczne nie dotyczyly ocenianej interwencji
/Nuwiq/, rowniez w zadnej z prac nie porownano pomiedzy sobg
rekombinowanych VIIl czynnikdw krzepniecia minimum drugiej generacji.

Wsrdd odnalezionych wytycznych 12 organizacji i towarzystw naukowych tylko
kanadyjskie odnosity sie bezposrednio do produktu leczniczego Nuwiq
i akceptowaty go w leczeniu hemofiliiA. Odnaleziono jedynq i negatywng
rekomendacje refundacyjng dla wnioskowanego produktu leczniczego -—
brytyjskg Nottinghamshire NHS.

Dodatkowo, Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do projektu
programu lekowego:

— brak zapisu o potrzebie wykonania testu na obecnosc¢ przeciwciat anty-
HIV w ramach badan diagnostycznych przy kwalifikowaniu pacjentow do
programu, a jest on wymagany w ramach monitorowania terapii
w opiniowanym programie lekowym,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 111/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

— zakres oceny skutecznosci leczenia przewidziany w programie lekowym
jest odmienny od oceny, ktéra wykonywana byta w badaniach klinicznych
dla leku Nuwiqg, dlatego niemozZliwe bedzie w przysztosci zestawienie
i ocena wynikéw z zakresu skutecznosci eksperymentalnej i klinicznej
leku,

— niejasne sq zasady, na ktdorych proponowany program lekowy miatby
wspotfunkcjonowacé z programem juz obowiqzujgcym ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofiliq A i B (ICD-10 D 66, D 67)”. Kryteria
kwalifikacji do proponowanego i obowiqzujgcego programu lekowego
czesciowo sie pokrywajqg, stqd nie jest zrozumiaty sposob realizacji
swiadczenia.

Rada Przejrzystosci proponuje stworzenie jednego, catosciowego programu
prewencji krwawien u dzieci i dorostych z hemofilig A i B.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-26/2015: ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Nuwiq (simoktokog alfa)
w ramach programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentdéw z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku
zycia (ICD-10 D 66)"””. Data ukonczenia: 31 lipca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 112/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Nuwig (simoktokog alfa),
EAN: 5909991211936, w ramach programu lekowego:
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A
do ukonczenia 26 roku zycia (ICD-10 D 66)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego leku Nuwiq (simoktokog alfa), 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, EAN: 5909991211936, w ramach
programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A do
ukoriczenia 26 roku Zycia (ICD-10 D 66)”.

Uzasadnienie

Rekombinowane czynniki krzepniecia IV generacji stosowane w prewencji
krwawien w hemofilii A stanowiq nowq klase preparatow bedqgcq obecnie
w trakcie badan klinicznych. W chwili obecnej, ze wzgledu na brak
randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych pomiedzy
sobg rekombinowane czynniki krzepniecia, nie jest mozliwe wycigganie
wnioskow o ich skutecznosci i bezpieczenstwie. Brak jest tez dowodow, ze
preparat Nuwiq moze by¢ mniej immunogenny niz czynniki krzepniecia
wczesniejszej generacji, otrzymywane metodg rekombinacji.

Na podstawie przedstawionych dowodow naukowych nie mozna wnioskowac
o skutecznosci  klinicznej  preparatu  Nuwiq w  populacji  pacjentow
nowozdiagnozowanych wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi,
gdyz wszystkie dostepne badania zostaty przeprowadzone w populacji
pacjentow wczesniej leczonych, czyli w populacji innej niz opisana we
wnioskowanym programie lekowym. Jedynie w badaniu GENA-05 populacja
kwalifikowana do prewencji jest zgodna z zatozong we wnioskowanym
programie. Jednak jest ono dopiero przygotowywane i ma byc¢ prowadzone
w45 osrodkach w 16 krajach izakoriczcone w roku 2018. Stqd brak jest
dowodow na skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Nuwiq we wczesniej
nieleczonej populacji pacjentdow, a wiec zgodnej z wnioskowanag.

Populacja uczestniczgca w badaniach nie odpowiadata populacji wnioskowanej
— brak danych dla dzieci ponizej 2 roku zycia.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 112/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Brak jest danych porownujqcych efektywnosc¢ kliniczng produktu leczniczego
Nuwiq z alternatywnq opcjq terapeutyczng /produkt leczniczy Advate/ pod
wzgledem klinicznych punktow koricowych istotnych z punktu widzenia
analizowanej jednostki chorobowej. Dostepne dane poréwnawcze /Nuwiq vs
Kogenate FS-rekombinowany czynnik krzepniecia Il generacji/ ograniczajq sie
tylko do parametrow farmakokinetycznych.

Poniewaz w populacji pacjentow wigczonych do badan z zastosowaniem
preparatu Nuwiq nie wystgpit inhibitor, nie byta mozliwa ocena skutecznosci
produktu w indukcji tolerancji immunologicznej w porédwnaniu do Advate.
Indukcja tolerancji immunologicznej jest elementem programu lekowego
przedstawionego do wniosku. Natomiast z badann wigczonych do analizy
a dotyczqcych wczesniej leczonych, wykluczeni byli chorzy z obecnoscig
inhibitora stwierdzonqg w momencie rekrutacji do badania bgdz w przesztosci.

Ze wzgledu na fakt rejestracji leku Nuwiq w roku 2014 brak jest badan
oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania analizowanej interwencji w ramach
rutynowej praktyki medycznej. Nuwiq znajduje sie na liscie lekow , dodatkowo
monitorowanych” ze wzgledu na swoje dziatania  niepozgdane.
Z przedstawionych przez wnioskodawce badan wynika, iz wsrod 135 pacjentow
z ciezkq postaciq hemofilii A przyimujgcych Nuwiq, odnotowano 12 ciezkich
zdarzen niepozqgdanych wymagajqcych hospitalizacji, w tym 1 zgon pacjenta.
Czas poftrwania leku obarczony jest duzg niepewnosciq, co wymaga
indywidualnego dawkowania dla kazdego pacjenta.

Wszystkie badania wiqgczone do analizy byly sponsorowane przez
wnioskodawce, a publikacje dostepne sq w postaci abstraktow bgdz doniesien
konferencyjnych.

Opublikowane analizy ekonomiczne nie dotyczyly ocenianej interwencji
/Nuwiq/, rowniez w zadnej z prac nie porownano pomiedzy sobg
rekombinowanych VIIl czynnikdw krzepniecia minimum drugiej generacji.

Wsrdd odnalezionych wytycznych 12 organizacji i towarzystw naukowych tylko
kanadyjskie odnosity sie bezposrednio do produktu leczniczego Nuwiq
i akceptowaty go w leczeniu hemofiliiA. Odnaleziono jedynq i negatywng
rekomendacje refundacyjng dla wnioskowanego produktu leczniczego -—
brytyjskg Nottinghamshire NHS.

Dodatkowo, Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do projektu
programu lekowego:

— brak zapisu o potrzebie wykonania testu na obecnosc¢ przeciwciat anty-
HIV w ramach badan diagnostycznych przy kwalifikowaniu pacjentow do
programu, a jest on wymagany w ramach monitorowania terapii
w opiniowanym programie lekowym,



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 112/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

— zakres oceny skutecznosci leczenia przewidziany w programie lekowym
jest odmienny od oceny, ktéra wykonywana byta w badaniach klinicznych
dla leku Nuwiqg, dlatego niemozZliwe bedzie w przysztosci zestawienie
i ocena wynikéw z zakresu skutecznosci eksperymentalnej i klinicznej
leku,

— niejasne sq zasady, na ktdorych proponowany program lekowy miatby
wspotfunkcjonowacé z programem juz obowiqzujgcym ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofiliq A i B (ICD-10 D 66, D 67)”. Kryteria
kwalifikacji do proponowanego i obowiqzujgcego programu lekowego
czesciowo sie pokrywajqg, stqd nie jest zrozumiaty sposob realizacji
swiadczenia.

Rada Przejrzystosci proponuje stworzenie jednego, catosciowego programu
prewencji krwawien u dzieci i dorostych z hemofilig A i B.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-26/2015: ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Nuwiq (simoktokog alfa)
w ramach programu lekowego: ,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku
zycia (ICD-10 D 66)””. Data ukonczenia: 31 lipca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 113/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Nuwig (simoktokog alfa),
EAN: 5909991211943, w ramach programu lekowego:
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A
do ukonczenia 26 roku zycia (ICD-10 D 66)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego leku Nuwiq (simoktokog alfa), 2000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, EAN:5909991211943, w ramach
programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A do
ukoriczenia 26 roku Zycia (ICD-10 D 66)”.

Uzasadnienie

Rekombinowane czynniki krzepniecia IV generacji stosowane w prewencji
krwawien w hemofilii A stanowiq nowq klase preparatow bedqgcq obecnie
w trakcie badan klinicznych. W chwili obecnej, ze wzgledu na brak
randomizowanych badan klinicznych bezposrednio poréwnujgcych pomiedzy
sobg rekombinowane czynniki krzepniecia, nie jest mozliwe wycigganie
wnioskow o ich skutecznosci i bezpieczenstwie. Brak jest tez dowodow, ze
preparat Nuwiq moze by¢ mniej immunogenny niz czynniki krzepniecia
wczesniejszej generacji, otrzymywane metodg rekombinacji.

Na podstawie przedstawionych dowodow naukowych nie mozna wnioskowac
o skutecznosci  klinicznej  preparatu  Nuwiq w  populacji  pacjentow
nowozdiagnozowanych wczesniej nieleczonych czynnikami osoczopochodnymi,
gdyz wszystkie dostepne badania zostaty przeprowadzone w populacji
pacjentow wczesniej leczonych, czyli w populacji innej niz opisana we
wnioskowanym programie lekowym. Jedynie w badaniu GENA-05 populacja
kwalifikowana do prewencji jest zgodna z zatozong we wnioskowanym
programie. Jednak jest ono dopiero przygotowywane i ma byc¢ prowadzone
w45 osrodkach w 16 krajach izakoriczcone w roku 2018. Stqd brak jest
dowodow na skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu Nuwiq we wczesniej
nieleczonej populacji pacjentdow, a wiec zgodnej z wnioskowanag.

Populacja uczestniczgca w badaniach nie odpowiadata populacji wnioskowanej
— brak danych dla dzieci ponizej 2 roku zycia.
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Brak jest danych porownujqcych efektywnosc¢ kliniczng produktu leczniczego
Nuwiq z alternatywnq opcjq terapeutyczng /produkt leczniczy Advate/ pod
wzgledem klinicznych punktow koricowych istotnych z punktu widzenia
analizowanej jednostki chorobowej. Dostepne dane poréwnawcze /Nuwiq vs
Kogenate FS-rekombinowany czynnik krzepniecia Il generacji/ ograniczajq sie
tylko do parametrow farmakokinetycznych.

Poniewaz w populacji pacjentow wigczonych do badan z zastosowaniem
preparatu Nuwiq nie wystgpit inhibitor, nie byta mozliwa ocena skutecznosci
produktu w indukcji tolerancji immunologicznej w porédwnaniu do Advate.
Indukcja tolerancji immunologicznej jest elementem programu lekowego
przedstawionego do wniosku. Natomiast z badann wigczonych do analizy
a dotyczqcych wczesniej leczonych, wykluczeni byli chorzy z obecnoscig
inhibitora stwierdzonqg w momencie rekrutacji do badania bgdz w przesztosci.

Ze wzgledu na fakt rejestracji leku Nuwiq w roku 2014 brak jest badan
oceniajgcych bezpieczenstwo stosowania analizowanej interwencji w ramach
rutynowej praktyki medycznej. Nuwiq znajduje sie na liscie lekow , dodatkowo
monitorowanych” ze wzgledu na swoje dziatania  niepozgdane.
Z przedstawionych przez wnioskodawce badan wynika, iz wsrod 135 pacjentow
z ciezkq postaciq hemofilii A przyimujgcych Nuwiq, odnotowano 12 ciezkich
zdarzen niepozqgdanych wymagajqcych hospitalizacji, w tym 1 zgon pacjenta.
Czas poftrwania leku obarczony jest duzg niepewnosciq, co wymaga
indywidualnego dawkowania dla kazdego pacjenta.

Wszystkie badania wiqgczone do analizy byly sponsorowane przez
wnioskodawce, a publikacje dostepne sq w postaci abstraktow bgdz doniesien
konferencyjnych.

Opublikowane analizy ekonomiczne nie dotyczyly ocenianej interwencji
/Nuwiq/, rowniez w zadnej z prac nie porownano pomiedzy sobg
rekombinowanych VIIl czynnikdw krzepniecia minimum drugiej generacji.

Wsrdd odnalezionych wytycznych 12 organizacji i towarzystw naukowych tylko
kanadyjskie odnosity sie bezposrednio do produktu leczniczego Nuwiq
i akceptowaty go w leczeniu hemofiliiA. Odnaleziono jedynq i negatywng
rekomendacje refundacyjng dla wnioskowanego produktu leczniczego -—
brytyjskg Nottinghamshire NHS.

Dodatkowo, Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do projektu
programu lekowego:

— brak zapisu o potrzebie wykonania testu na obecnosc¢ przeciwciat anty-
HIV w ramach badan diagnostycznych przy kwalifikowaniu pacjentow do
programu, a jest on wymagany w ramach monitorowania terapii
w opiniowanym programie lekowym,
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— zakres oceny skutecznosci leczenia przewidziany w programie lekowym
jest odmienny od oceny, ktéra wykonywana byta w badaniach klinicznych
dla leku Nuwiqg, dlatego niemozZliwe bedzie w przysztosci zestawienie
i ocena wynikéw z zakresu skutecznosci eksperymentalnej i klinicznej
leku,

— niejasne sq zasady, na ktdorych proponowany program lekowy miatby
wspotfunkcjonowacé z programem juz obowiqzujgcym ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofiliq A i B (ICD-10 D 66, D 67)”. Kryteria
kwalifikacji do proponowanego i obowiqzujgcego programu lekowego
czesciowo sie pokrywajqg, stqd nie jest zrozumiaty sposob realizacji
swiadczenia.

Rada Przejrzystosci proponuje stworzenie jednego, catosciowego programu
prewencji krwawien u dzieci i dorostych z hemofilig A i B.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-26/2015: ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Nuwiq (simoktokog alfa)
w ramach programu lekowego: ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentdéw z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku
zycia (ICD-10 D 66)"””. Data ukonczenia: 31 lipca 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 114/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Xtandi (enzalutamid), EAN: 5909991080938,
w ramach programu lekowego , Leczenie opornego na kastracje raka
gruczotu krokowego u pacjentdw niestosujgcych dotychczas
chemioterapii (ICD-10 C 61)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Xtandi (enzalutamid), 40 mg, kapsutki miekkie, 112 kaps., kod
EAN 5909991080938, w ramach programu lekowego , Leczenie opornego na
kastracje raka gruczotu krokowego u pacjentow niestosujgcych dotychczas
chemioterapii (ICD-10 C 61)”, we wskazaniu: w leczeniu opornego na kastracje
raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktdrych nie
wystepujg objawy lub wystepujq tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia
deprywacjq androgendw, i u ktorych chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie
wskazana.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy zdefiniowanego i znanego problemu zdrowotnego, jakim jest
rak prostaty, jeden z najczesciej rozpoznawanych nowotwordw u mezczyzn.
Choroba rozwija sie powoli, a widoczne objawy mogq sie pojawi¢ nawet po
wielu latach, stgd nowotwor gtownie diagnozowany jest u chorych powyzej 65
roku zycia. Piecioletnie przezycie osigga ok. 75% chorych, ale mimo tego co roku
umiera w Polsce z tego powodu ok. 4 tys. mezczyzn.

Wybor strategii leczenia raka gruczotu krokowego jest uzalezniony od stopnia
zaawansowania nowotworu, przynaleznosci do grupy ryzyka, a takze
oczekiwanej dtugosci Zycia. Mozliwe do zastosowania metody leczenia
obejmujq: leczenie chirurgiczne (jedynie u chorych na raka ograniczonego do
stercza (cT1-2 NO MO, u ktorych spodziewany czas przezycia naturalnego nie
jest krotszy niz 10 lat), radioterapie (brachyterapia i/lub teleradioterapia;
u chorych na raka o zaawansowaniu cT1-T3 NO MO i w wybranych przypadkach
T4 oraz N(+)), leczenie hormonalne. Leczenie hormonalne oraz zabiegi
poprawiajgce jakos¢ zZycia (np. elektroresekcja przezcewkowa stercza oraz —
rzadziej — paliatywna radioterapia) dotyczqg chorych w  bardziej
zaawansowanych stadiach (najczesciej przy braku mozliwosci leczenia
radykalnego).
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Po uniezaleznieniu sie nowotworu od androgenow wystepuje hormonoopornos¢
— stosuje sie wowczas chemioterapie paliatywng, leki hormonalne nowej
generacji (np. abirateron) i/lub radioterapie przerzutow. Powoduje to
wydtuzenie czasu przezycia i zmniejszenie dolegliwosci bolowych.

Enzalutamid jest silnym inhibitorem przekazywania sygnatow przez receptor
androgenowy. Lek ten wprowadzono do terapii trzy lata temu. Zmniejsza on
wzrost komdrek raka prostaty, moze powodowac smier¢ tych komdrek oraz
regresje nowotworu i tym samym opoZniac postepowanie choroby.

Opublikowane rok temu w USA wieloosrodkowe, badanie kliniczne dobrej
jakosci u licznej grupy pacjentow (n=872), ktora przez kilkanascie miesiecy
otrzymywata lek, w porownaniu do podobnej grupy (n=845) otrzymujqgcej
placebo, nie wykazato istotnego klinicznie zwiekszenia catkowitego przezycia
(32,4 mies. vs 30,2 mies.). Jednak w leczonej grupie byfo mniej zgondw,
wydtuzyt sie czas do wystgpienia kolejnych przerzutow, jak rowniez czas wolny
od progresji choroby. Pozwolito to na pdzniejsze wprowadzenie chemioterapii, a
przez to znacznie poprawito jakosc¢ zycia tych chorych przez okres okofo dwdch
lat, mimo ze lek ma liczne i czeste dziatania niepozgdane.

W ostatnim czasie lek Xtandi (enzulatamid) zostat wprowadzony do refundacji
w wiekszosci bogatych paristw Unii Europejskiej (19 na 31), natomiast nadal nie
ma go na listach krajow o PKB per capita zblizonym do Polski.

Polscy eksperci medyczni, zajmujgcy sie leczeniem nowotworow prostaty,
uwazajq lek za przydatny w leczeniu opornego na kastracje raka gruczofu
krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktorych chemioterapia nie
jest jeszcze klinicznie wskazana, jednak podkreslajq, ze cena Xtandi jest zbyt
wysoka (kilkanascie tysiecy miesiecznie), aby wszedt on do stosowania u kilku
tysiecy polskich chorych, ktorzy mogliby go ewentualnie otrzymywac.

Zdaniem ekspertow AOTMIT (jak rowniez Irlandzkiej NCPE) przy wnioskowanej
cenie enzalutamid nie jest efektywny kosztowo.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-27/2015: ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xtandi (enzalutamid)
w ramach programu lekowego ,Leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego u pacjentéw
niestosujgcych dotychczas chemioterapii (ICD-10 C 61)””. Data ukonczenia: 31 lipca 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 162/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Szaflary na lata 2015-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV)
w Gminie Szaflary na lata 2015-2017”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego programu, jakim jest profilaktyka
zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory odgrywa wazing role
w etiologii raka szyjki macicy.

Zgodnie z najbardziej aktualnymi danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw,
w 2012 r. w wojewddztwie matopolskim na raka szyjki macicy zachorowato
226 kobiet, w tym 7 kobiet w powiecie nowatorskim.

Program ma byc¢ realizowany w latach 2015-2017. Planowany catkowity koszt
realizacji programu zostat oszacowany na 58 788 zt. Koszty te uwzgledniajq
wytqcznie przeprowadzenie programu szczepien okoto 142 dziewczqt (Srednio
okoto 47 dziewczqt rocznie), co stanowi 75% mozliwej do wtgczenia populacji
dziewczqt.

Autorzy programu zaplanowali zaszczepi¢ dziewczeta w schemacie
3—dawkowym. Warto jednak podkreslic, iz w ostatnim czasie Komisja
Europejska dopuscita stosowanie szczepionki czterowalentnej w schemacie
2—dawkowym u dziewczqgt w wieku do 13 lat.

W projekcie programu nie przedstawiono doktadnych informacji, dotyczgcych
prowadzenia akcji edukacyjnej oraz nie przedstawiono kalkulacji kosztow akcji
informacyjno—edukacyjnej przyjmujqc, ze przeprowadzenie zaje¢ edukacyjnych
oraz wydrukowanie materiatow informacyjnych odbedzie sie w ramach kosztow
wtasnych, czyli zerowych. Ponadto zatgczona do wniosku zgoda
rodzicow/opiekuna  prawnego na szczepienie dziecka w  ramach
przedmiotowego programu nie zawiera (zgodnie z prawami pacjenta) petnej
informacji o ryzyku i skutkach, jakie niesie za sobg przerwanie kursu szczepien.
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Autorzy programu na realizatora szczepieri wyznaczyli Samodzielny Publiczny
Osrodek Zdrowia w Szaflarach, ktory zgodnie z procedurq powinien zostac
wybrany na podstawie otwartego konkursu ofert, co gwarantuje wykonanie
zadania w sposob efektywny i oszczedny.

Realizacja programu zdrowotnego w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka Iludzkiego (HPV) stanowi obecnie niezwykle istotny element
polityki zdrowia publicznego i jedno z zadari samorzgddw lokalnych mozliwe do
realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym, co zostato przedstawione
w przedmiotowym projekcie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: nr AOTMIiT-0T-441-133/2015, ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Szaflary na lata
2015-2017” realizowany przez: Gmine Szaflary, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspblne podstawy oceny”, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 163/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV)” (miasto Grudzigdz)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)” (miasto Grudzigdz),
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
i decyzyjnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem HPV.
Planowany termin wdrozenia programu i okres jego realizacji to rok 2016
z mozliwosciqg kontynuacji dziatan w latach nastepnych.

W opiniowanym programie okreslono problem zdrowotny, sprecyzowano
populacje docelowg zgodng z dostepnymi rekomendacjami klinicznymi w tym
zakresie. Ponadto przedstawiono catkowity koszt programu (104 000,00 zt),
jednostkowy (150,00 zt, w tym koszt szczepionki 100,00 z1).

W przedmiotowym projekcie programu oszacowano rowniez koszty
edukacyjno—informacyjnych (8 000,00 zt) przy «czy nie przedstawiono
doktadnych informacji dotyczqcych prowadzenia akcji edukacyjnej oraz
informacji dotyczgcych tresci edukacji zdrowotnej, ktdra stanowi obecnie
niezwykle istotny element polityki zdrowia publicznego. Ponadto zatgczona do
wniosku zgoda rodzicow/opiekuna prawnego na szczepienie dziecka w ramach
przedmiotowego programu nie zawiera (zgodnie z prawami pacjenta) petnej
informacji o ryzyku i skutkach, jakie niesie za sobg przerwanie kursu szczepien.

Biorgc pod uwage standaryzowany wspotczynnik umieralnosci na nowotwor
szyjki macicy w wojewddztwie kujawsko—pomorskim, ktory zgodnie
z najbardziej aktualnymi danymi Krajowego Rejestru Nowotwordw, w okresie
2002-2012, byt wyziszy niz Srednia krajowa. Wdrozenie przedmiotowego
programu nalezy uznac za zasadne.
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0OT-441-138/2015, ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego” realizowany przez: Miasto Grudzigdz, Warszawa,
lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 164/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie Olsztyn
na lata 2015-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
w zakresie profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu
6,11,16,18 w Gminie Olsztyn na lata 2015-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy istotnego programu jakim jest profilaktyka zakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego, ktory odgrywa wazing role w etiologii raka
szyjki macicy.

Tytut nie powinien wskazywac na tylko jeden rodzaj szczepionki (obecnie
dostepna jest takze szczepionka dziewieciowalentna).

Wdrozenie programu oraz dalsza jego realizacja zostaty zaplanowane na lata
2015-2020. W programie przewidziano schemat szczepien 3-dawkowych, co
zgodnie z opiniq Komisji Europejskiej mozna zmniejszy¢ do dwdch dawek.
Planowany koszt realizacji programu w ciggu pierwszych dwoch lat jego
trwania zostat oszacowany na 171 600 zt. Autorzy programu przedstawili koszty
jednostkowe szczepieni (koszt 1 szczepienia ma wynosi¢ ok. 300 zt). Koszt
edukacji zdrowotnej ma stanowi¢ 10% kosztow szczepien. W ciggu pierwszych
dwdch lat trwania programu szczepieni bedq objete 1103 dziewczeta w wieku
13 lat. Do akcji edukacyjnej zaproszona zostanie takze populacja chtopcow.

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotnej nie przedstawiono
doktadnych informacji dotyczgcych prowadzenia akcji edukacyjnej. Brakuje
informacji dotyczqcych tresci edukacji zdrowotnej i czasu jej trwania. Ponadto
do projektu nie dotgczono wzoru zadeklarowanej zgody rodzicow/opiekuna
prawnego na dobrowolne szczepienie dziecka w ramach przedmiotowego
programu, ktora (zgodnie z prawami pacjenta) powinna zawiera¢ rowniez
informacje dotyczqce ryzyka i skutkdw jakie niesie za sobq przerwanie kursu
szczepien.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 164/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi i rekomendacjami towarzystw naukowych
rutynowe szczepienia p/HPV stanowiq priorytet w zakresie zdrowia publicznego.
W 2012 roku standaryzowany wspofczynnik zachorowan byt wyzszy od sredniej
dla krajow cztonkowskich UE (wynosit 15,3/100 tys. osob), natomiast Polska
znalazta sie w pierwszej 10 panstw z najwiekszq zapadalnosciq na raka szyjki
macicy. Podobne zaleznosci mozina odnotowa¢ w przypadku zgonow na
nowotwory szyjki macicy, gdzie paristwo polskie zgodnie z oszacowaniami WHO
za rok 2012 zajmowato 5 miejsce wsrod krajow Europy.

W zwigzku z powyzZszym dziatania profilaktyczne w danym kierunku wydajq sie
byc niezbedne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-441-148/2015, ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18 w Gminie
Olsztyn na lata 2015-2020” realizowany przez: Miasto Olsztyn, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 165/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Program zdrowotny dla oséb przewlekle chorych po 50 r.z. —
zaskoczeni wiekiem” (powiat legionowski)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Program zdrowotny
dla o0séb przewlekle chorych po 50 r.z. — zaskoczeni wiekiem” (powiat
legionowski).

Uzasadnienie

Jest to program dotyczqcy poprawy sprawnosci fizycznej oraz jakosci zycia osob
starszych. Adresatami programu sq mieszkaricy powiatu, ktorzy ukoriczyli
50. rok zycia, prowadzq siedzqcy tryb zycia i chorujg na choroby przewlekfe.
Populacja projektu zostata okreslona bez merytorycznego uzasadnienia wyboru
grupy wiekowej. Zgodnie z zapowiedziq w tytule, program ma dotyczy¢ osob
powyzej 50. roku Zzycia. Z opisu programu wynika jednak, ze realizatorzy
programu adresujq program wytgcznie do osob powyzej 60. roku Zycia. Autorzy
przewidujg wiqczenie do programu 85 o0sob, co stanowi 0,24% populacji
docelowej. Przewidywany koszt uczestnictwa w programie dla 1 osoby to 350 zt.
Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z danymi GUS w powiecie legionowskim mieszka
obecnie 19 193 oséb powyzej 50 roku zycia.

Biorgc pod uwage ograniczony budzet, wgtpliwe moralnie kryteria rekrutacji
(wtgczanie do programu na postawie spontanicznej decyzji — , kto pierwszy sie
zgtosi, ten zostanie witgczony do programu”), niepewnosc¢ dotyczqcq kryteriow
i sposobu oceny skutecznosci planowanych interwencji i niejasnosci dotyczqce
sposobu ewaluacji, Rada negatywnie ocenia przedtozony program. Nie jest to
program zdrowotny w pefnym tego stowa znaczeniu. Nie jest to nawet program
pilotazowy.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 165/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-145/2015, ,Program
zdrowotny dla oséb przewlekle chorych po 50 r.z. — zaskoczeni wiekiem” realizowany przez: powiat
legionowski, Warszawa, sierpien 2015 oraz Anekséw do raportéw szczegdtowych: ,Programy w zakresie
poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012 oraz ,Edukacja w zakresie
zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 166/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»Aktywnos¢ fizyczna, czyli poprawa jakosci zycia dla oséb 60+
w ramach zajec¢: Akademia — zdrowy kregostup dla seniora,
Senior fitness, Aktywno$¢ pokoleniowa” (Miasto Krakow)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,,Aktywnos¢ fizyczna,
czyli poprawa jakosci zycia dla osob 60+ w ramach zaje¢: Akademia — zdrowy
kregostup dla seniora, Senior fitness, Aktywnos¢ pokoleniowa” (Miasto
Krakow).
Uzasadnienie
Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, w duzej mierze interwencje
majq zaktywizowac osoby w wieku 60+. Program zawiera bardzo wiele brakdw.
Zaproszenie do programu skierowane jest do bardzo niewielkiego odsetka
populacji docelowej, bez okreslenia zasad kwalifikacji, a ponadto nalezy:

1. W sposob wyrazny wskazac¢ mechanizmy zapewniajgce niedublowanie sie

finansowania ze swiadczeniami wykonywanymi w ramach NFZ,
2. Okresli¢ zasady otrzymywania skierowania do specjalisty od lekarza POZ,

w

Okreslic kryteria kwalifikacji do ¢wiczen fizycznych,

4. Wskazac zasadnosc¢ wykonywania spirometrii i kwalifikacje osob
wykonujqgcych to badanie,

5. Zaplanowac i przedstawic tryb postepowania z pacjentem po wykryciu
u niego POCHP lub astmy,

6. W sposob celowy nalezy wyodrebnic z budzetu srodki na akcje
informacyjng/marketingowg,

7. Okreslic mechanizmy walidujgce osiggniete rezultaty, m. in. liczbe osob

nie wtgczonych do programu.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 166/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-151/2015, ,, Aktywnos¢
fizyczna, czyli poprawa jakosci zycia dla oséb 60+ w ramach zaje¢: Akademia — zdrowy kregostup dla seniora,
Senior fitness, Aktywnos¢ pokoleniowa” realizowany przez: Miasto Krakdw, Warszawa, sierpien 2015 oraz

Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy w zakresie poprawy opieki nad osobami starszymi — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2012.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 167/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Program profilaktyczno-zdrowotny z zakresu stomatologii dla dzieci
i mtodziezy uczeszczajgcych do ptockich szkoét podstawowych
i gimnazjéw w latach 2015—-2017” (Miasto Ptock)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyczno-zdrowotny z zakresu stomatologii dla dzieci i mfodziezy
uczeszczajgcych do ptockich szkdét podstawowych i gimnazjow w latach
2015-2017” (Miasto Pfock), pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.
Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
profilaktyka préchnicy zebow oraz poprawa stanu zdrowia jamy ustnej wsrod
dzieci. Na podstawie opublikowanych dotychczas badan stwierdza sie, iz okoto
90% polskich dzieci w wieku szkolnym cierpi na chorobe prdochnicowq zebow.
laz 89,3% dzieci pomiedzy rokiem 6 i 12 miato przynajmniej jeden zqb szdsty
(trzonowy pierwszy) dotkniety prdchnicq. Wszelkie wiec dziatania zmierzajgce
do przeciwdziatania i redukcji wystepowania prochnicy u dzieci i mtodziezy
zastugujq na zdecydowane poparcie.

Ptock jest jednym z nielicznym miast w Polsce, w ktérym wtadzom miasta udato
sie utrzymac finansowanie gabinetow stomatologicznych w placéwkach
oswiatowych po przeprowadzonej w roku 1999 reformie systemu ochrony
zdrowia. Jednak od roku 2014 na skutek decyzji NFZ rozpoczqt sie proces
postepujqcej likwidacji profilaktyki i leczenia stomatologicznego w ptockich
placdwkach oswiatowych. Do niedawna w 17 szkotach i gimnazjach na terenie
Ptocka istniaty gabinety stomatologicznie. Obecnie w roku 2015 pozostato ich
tylko 6.

Tym bardziej wiec nalezy doceni¢ odpowiedzialng i racjonalng polityke
zdrowotnq samorzgdowych wtadz Ptocka, ktorym zalezy na objeciu profilaktyka
i opiekq stomatologicznqg catej populacji dzieci i mtodziezy uczeszczajgcych do
szkot i gimnazjow ptockich.

Rada, pozytywnie oceniajqgc projekt przedfozony przez wtadze samorzgdowe
Ptocka, zwraca jednak uwage, ze zgodnie z zapisami art. 48 ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, od 1 stycznia 2015 r. program planowany przez jednostke
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 167/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

samorzqgdu terytorialnego powinien byc¢ realizowany nie jak dotychczas, pod
nazwq program zdrowotny, ale jako program polityki zdrowotnej, gdyz tylko
programy polityki zdrowotnej moggq byc¢ opracowywane, wdrazane, realizowane
i finansowane przez jednostki samorzgdu terytorialnego. Rada sugeruje wiec
zmiane nazwy programu na: ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki i opieki stomatologicznej dzieci i mtodziezy uczeszczajgcych do
ptockich szkoét podstawowych i gimnazjow w latach 2015-2017”. Realizator
programu powinien by¢ wybrany w drodze konkursu. Dzieci powinny miec
zgode rodzicow na udziat w programie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-141/2015, ,Program
profilaktyczno-zdrowotny z zakresu stomatologii dla dzieci i mtodziezy uczeszczajacych do ptockich szkét
podstawowych i gimnazjéw w latach 2015—-2017" realizowany przez: Miasto Ptock, Warszawa, sierpiert 2015
oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy
ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Program profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc
mieszkancéw miasta Zakopane”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc mieszkancow miasta Zakopane”
(Miasto Zakopane).

Uzasadnienie

W Polsce zadna z form przesiewowych badan w kierunku raka ptuca nie jest
rekomendowana. W krajach europejskich badania takie zalecane sq jedynie
w Szwecji. Wsrod randomizowanych badan europejskich nie odnotowano
znaczqcych korzysci ze stosowania niskodawkowej tomografii komputerowej
w tym zastosowaniu. Wiekszos¢ wynikow byta nieistotna statystycznie.

Badania przesiewowe w kierunku raka ptuca z uzyciem niskodawkowej
tomografii komputerowej sq rekomendowane przez naukowe towarzystwa
amerykanskie w populacji wysokiego ryzyka, jednak biorqgc pod uwage istnienie
wielu wqtpliwosci dotyczqcych potencjalnych szkoéd ze skriningu (uzyskiwania
wynikdw fatszywie dodatnich i fatszywie ujemnych, potencjalnego prowadzenia
niepotrzebnych  dodatkowych badan, ekspozycji na promieniowanie
rentgenowskie) oraz rozbieznych opinii ekspertow i zalecen konieczne sq dalsze
obserwacje oraz poznanie wynikow obecnie prowadzonych badan,
w szczegolnosci badania holendersko—belgijskiego NELSON 2015-2016.

Zdecydowana wiekszos¢ wytycznych dotyczqcych profilaktyki raka ptuca
podkresla znaczenie tzw. interwencji tytoniowych, gdzie gtdwnym efektem ma
byc zaprzestanie palenia.

W Polsce realizowany i finansowany przez NFZ jest ,Program profilaktyki
chordb odtytoniowych, w tym przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP).”

Od 1 stycznia 2015 r. lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze wydawac
tzw. karte diagnostyki i leczenia onkologicznego, jezeli bedzie podejrzewat
u pacjenta nowotwor ztosliwy. Badanie tomograficzne klatki piersiowej jest
swiadczeniem  gwarantowanym  z  zakresu  ambulatoryjnej  opieki
specjalistycznej.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 168/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Odnoszgc sie do programu — projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych
elementow, wymaga jednak wyjasnien i uzupetnien:

— do udziatu w programie mogq zgtaszac sie osoby w wieku 50-80 lat
palgce przez co najmniej 30 lat minimum jedng paczke papierosow
dziennie lub palili w przesztosci i rzucili palenie najpdzniej 15 lat temu.
Autorzy projektu nie potrafili okresli¢ liczebnosci tej grupy ani nie
przedstawili argumentow wyboru grupy wiekowej. Z przedstawionego
kosztorysu wynika, ze badanie bedzie mogto objg¢ 5% o0sob z grupy
wiekowej uprawnionej do wziecia udziatu w programie,

— wybOr osob spetniajgcych kryteria uczestnictwa w programie pokrywa sie
czesciowo z rekomendacjami amerykanskimi. Trzeba jednak zaznaczyd, ze
grupa osob palgcych ponizej 55 r. z. jest uznawana za grupe o srednim
lub niskim ryzyku zachorowania i nie jest obecnie rekomendowana do
badarn przesiewowych w kierunku raka ptuca,

— waqtpliwosci budzi organizacja dziatan. W opisanym projekcie pacjent nie
bedzie kierowany bezposrednio do specjalisty w przypadku otrzymania
nieprawidtowego wyniku badania, tylko ponownie wrdci do lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej,

— nie okreslono zakresu tematycznego planowanej akcji
informacyjno—edukacyjnej ani wzorédw materiatow szkoleniowych.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-441-150/2015, , Program
profilaktyki wczesnego wykrywania raka ptuc mieszkaricow miasta Zakopane” realizowany przez: Miasto
Zakopane, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy wczesnego wykrywania
raka ptuc — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»Program profilaktyczno-zdrowotny dla dzieci i mtodziezy
z zaburzeniami psychicznymi okresu rozwojowego zamieszkatych
w Gminie Miejskiej Krakéw na lata 2016—-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyczno-zdrowotny dla dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi
okresu rozwojowego zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow na lata
2016-2018".

Uzasadnienie

Program powiela swiadczenia gwarantowane przez NFZ. Gtowny realizator
programu zostat juz wybrany, mimo ustawowego wymogu ogtoszenia konkursu
ofert.

Wiekszos¢ proponowanych dziatan (dziatania edukacyjno—konsultacyjne rodzin,
konsultacje specjalistyczne, programy i Swiadczenia terapeutyczne, w tym
wyjazdy rehabilitacyjne) nalezq do swiadczen gwarantowanych, czes¢ stanowi
ich rozszerzenie (np. treningi spoteczne grup wsparcia) i jest autorskim
dziataniem oferowanym przez osrodek realizujgcy program.

Proponowane interwencje, ze szczegdolnym uwzglednieniem psychoedukacji
terapii rodzin dzieci i mfodziezy sq w wiekszosci rekomendowane przez
towarzystwa naukowe oraz ekspertow klinicznych z dziedziny psychiatrii. Jednak
w stosunku do realizacji ,szkot dla rodzicow” wg Faber i Mazlish, integracji
sensorycznej u dzieci z ADHD czy treningu umiejetnosci spotecznych nie
odnaleziono rzetelnych dowodow naukowych okreslajgcych ich skutecznosc
i efektywnosé. Nie odszukano rowniez publikacji naukowych okreslajgcych
wptyw konsultacji dietetycznych na efektywnosc¢ programow z zakresu zdrowia
psychicznego dzieci i mfodziezy.

Program zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow ma jednak braki i wady:

— projekt nalezatoby uzupetni¢c o ustosunkowanie sie do dowodow
naukowych na temat skutecznosci planowanych interwencji,
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— wyjasnienia wymaga kwestia, czy projekt bedzie finansowany wytgcznie
ze Srodkow gminy miejskiej Krakow, czy takze z budzetu osrodka
realizujgcego program,

— w odniesieniu do miernikow efektywnosci wskazane bytoby podanie
danych o zaproponowanych skalach obserwacyjnych,

— ocena jakosci swiadczen powinna zosta¢ uzupetniona o zatgcznik
wymienianej dokumentacji i kwestionariusze, by moc je ocenic.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-441-135/2015, ,Program
profilaktyczno-zdrowotny dla dzieci i miodziezy z zaburzeniami psychicznymi okresu rozwojowego
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéw na lata 2016—2018" realizowany przez: Miasto Krakéw, Warszawa,
sierpien 2015 oraz Aneksow do raportéw szczegétowych: ,Programy zdrowotne z zakresu zdrowia
psychicznego — wspdlne podstawy oceny”, luty, 2015 r., ,,Programy zdrowotne z zakresu edukacji i profilaktyki
schizofrenii — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec, 2013 r. oraz ,Programy zdrowotne z zakresu terapii
zaburzen hiperkinetycznych oraz specyficznych zaburzen w rozwoju umiejetnosci szkolnych — wspdlne
podstawy oceny”, kwiecien, 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»Trzymam sie prosto - profilaktyka wad postawy u dzieci”
(powiat legionowski)

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,, Trzymam sie prosto
- profilaktyka wad postawy u dzieci” (powiat legionowski).
Uzasadnienie
Przedmiotowy Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego, jakim sq
wady postawy u dzieci w wieku rozwojowym, wpisuje sie jednoczesnie
w priorytet zdrowotny — zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym
i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego dzieci i mftodziezy
objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztafcqcych sie
w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia oraz zmniejszenie
przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkow
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego — nalezqcy do priorytetow
zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 21.08.09 r.
(Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), jednak:
1. Program powiela sSwiadczenia gwarantowane wykonywane w ramach
bilansu dzieci w wieku lat 6-7;
2. Do programu nalezy dotgczy¢ opracowany wzdr zgody rodzicow na udziat
dziecka w programie;
3. W programie nalezy wymieni¢ zasady akcji promocyjnej/informacyjnej
i wydzielic¢ jej budzet;
4. Okreslic wymogi dla realizatora programu oraz tryb jego wyfaniania —
w projekcie programu brakuje informacji na temat Realizatora programu.
Nie okreslono, jakimi zasobami kadrowymi, sprzetowymi oraz lokalowymi
powinien dysponowac.

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

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




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 170/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-0T-441-147/2015, , Trzymam sie
prosto - profilaktyka wad postawy u dzieci” realizowany przez: Powiat legionowski, Warszawa, lipiec 2015 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki i korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne
podstawy oceny”, maj, 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 171/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
»,Rehabilitacja lecznicza mieszkancéw miasta i gminy O$no Lubuskie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Rehabilitacja
lecznicza mieszkaricow miasta i gminy 0Osno Lubuskie”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przestany przez Autorow projekt programu dotyczy zwiekszenia dostepnosci
oferowanych na terenie gminy swiadczen gwarantowanych z zakresu
rehabilitacji. Zostat zaplanowany na 3 lata (2016 — 2018). Powodem, dla
ktorego zostat utworzony projekt programu, byt fakt ograniczonej ilosci
dostepnych swiadczen. Zgodnie z danymi NFZ na terenie Gminy Osno Lubuskie
nie ma Swiadczeniodawcy, ktory miatby podpisany na rok 2015 kontrakt z NFZ
na swiadczenie ustug rehabilitacji leczniczej. Podobna sytuacja miata miejsce
w 2014 roku. Przewidujgc mozliwos¢ kontraktu NFZ na rehabilitacje w latach
przysztych, tytut programu powinien wprost sugerowac, ze chodzi o zwiekszenie
dostepnosci rehabilitacji leczniczej np.: ,Program zwiekszenia dostepnosci
swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacji wsrod mieszkaricow gminy
Osno Lubuskie”.

Gtownymi celami projektu programu jest poprawa i podtrzymywanie ogdlnej
sprawnosci osob z przewlektymi lub pourazowymi schorzeniami narzqdu ruchu,
uktadu kostnego i miesniowego Ilub osrodkowego/obwodowego uktadu
nerwowego. Dodatkowo rowniez wnioskodawca zauwaza potrzebe, jako cel
gtowny: zmniejszenie bdlu, przywrdcenie sprawnosci i funkcji narzqdow
organizmu, w tym kregostupa, narzqdow ruchu, poprawa sprawnosci miesni
i stawow, poprawa koordynacji ruchowej i miesniowej, poprawa operatywnosci
osrodkowego/obwodowego uktadu nerwowego. Wydaje sie, ze proponowane
dziatania sq adekwatne do zatfoZzonych celédw. Prowadzenie przez samorzgdy
programow zdrowotnych obejmujgcych kompleksowq terapie irehabilitacje
niepetnosprawnych wydaje sie uzasadnione, wobec ograniczonej dostepnosci
swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych ze Srodkow NFZ. Rehabilitacja
bedzie przeprowadzana pod nadzorem co najmniej magistra rehabilitacji.
Prawidtowo zaplanowano ewaluacje programu.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 171/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.

Okreslono  koszt catkowity oraz koszty jednostkowe, z doktadnym
wyszczegolnieniem kosztow poszczegdlnych procedur rehabilitacyjnych. Gmina
Osno Lubuskie na podobnych zasadach finansowata rehabilitacje leczniczg
w latach poprzednich. Program ten byt pozytywnie zaopiniowany przez Rade.

Autorzy przewidujq przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Nie zostata
jednak doktadnie opisana jej forma, oprocz opublikowania informacji na stronie
internetowej. Zwazywszy na fakt, ze gtownqg grupg docelowq sq osoby starsze,
ktore mogq miec utrudniony dostep do sieci informatycznych, wskazane jest
przewidywanie poszerzenia kampanii informacyjnej, witqczajgc w to obiekty
uzytecznosci publicznej. Nalezy tez przewidzie¢ mozliwosci transportu do
osrodka, w ktorym bedzie prowadzony program. Realizator zostanie wybrany
w drodze konkursu ofert, ale zaznaczyc¢ nalezy, ze wnioskodawca powotuje sie
na niekatulany akt prawny. Przy trybie konkursowym powotuje sie na art. 48
ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz.U. z2008r., Nr 164 , poz. 1027
Z pozn. zm.). Obecnie po nowelizacji ustawy (Dz.U. 2015 poz. 581 z pdin. zm)
tryb konkursowy zawarty jest w art. 48b. 1. i mowi on, ze w przypadku
programow polityki zdrowotnej wyboru realizatora tego programu dokonuje sie
w drodze konkursu. Ponadto obecnie realizowane i wdrazane sq programy
polityki zdrowotnej, a nie programy zdrowotne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-136/2015, , Rehabilitacja
lecznicza mieszkancédw miasta i gminy Osno Lubuskie” realizowany przez: Gmine Osno Lubuskie, Warszawa,
lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych
i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdélne podstawy oceny”, sierpien 2011 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Profilaktyka i prewencja choréb uktadu ruchu” (gmina Malechowo)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Profilaktyka
i prewencja chorob uktfadu ruchu” (gmina Malechowo), po wigczeniu do
programu zmian wynikajgcych z uwag Rady.

Uzasadnienie

Niepetnosprawnosc¢ jest jednym z powazniejszych zjawisk i problemdw
wspofczesnej cywilizacji. Znaczenie tego problemu wynika z rozmiarow
i powszechnosci jego wystepowania w populacji, a takze z konsekwencji, jakie
wywotuje w sensie indywidualnym i spotecznym. Niepetnosprawnosc jest
problemem ogdlnoswiatowym, stanowigcym cel szczegdlnie promowanych
dziatan WHO i Komisji Europejskiej. Wedtug ostatnich szacunkdw, okofo 15%
ludnosci sSwiata zyje z jakgs formq niepetnosprawnosci, z czego 2-4%
doswiadcza powaznych trudnosci w funkcjonowaniu.

Prowadzenie przez samorzqd programu zdrowotnego, obejmujqcych
kompleksowqg terapie i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie
uzasadnione wobec ograniczonej dostepnosci swiadczenn rehabilitacyjnych
finansowanych ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia. Przestany przez
Autorow projekt programu nie jest typowym projektem programu polityki
zdrowotnej ukierunkowanym na jeden konkretny problem zdrowotny,
a stanowic¢ moze plan zwiekszenia dostepnosci oferowanych na terenie gminy
swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji. Wspomniec nalezy, ze na
terenie Gminy Malechowo brakuje swiadczeniodawcy, ktdory miatby podpisany
kontrakt z NFZ w zakresie rehabilitacji leczniczej.

Pomimo to w programie nalezy uwzglednic:

1. Realizator programu powinien by¢ wyfoniony w drodze konkursu;

2. Gtowny cel programu powinien zosta¢ sformutowany jako zwiekszenie
dostepnosci Swiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej dla mieszkaricow
catej Gminy Malechowo iwtedy bytby spojny z proponowanymi
w projekcie dziataniami, czyli sSwiadczeniami z zakresu rehabilitacji
leczniczej;
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3. Okresli¢ rodzaj interwencji, jakie bedq wykonywane;

A

Zapewnic brak dublowania sie finansowania swiadczen;

5. Wydaje sie, ze nalezy dotgczyc¢ do kosztorysu koszty dojazdu do pacjenta,
poniewaz w projekcie kazda procedura prowadzona w warunkach
domowych jest dwukrotnie drozsza od tej samej procedury prowadzonej
w warunkach ambulatoryjnych. Nie wyjasniono powodu, dlaczego akurat
cena za dang procedure wzrasta doktadnie dwa razy;

6. W opisie programu uwzgledni¢ informacje o konkretnych kryteriach
zastosowania poszczegdlnych procedur u danego beneficjenta programu;

7. Opracowac i wskaza¢ w programie konkretne wskazniki dotyczqce
monitorowania i walidacji rezultatow;

8. Wskazane by byto ocenic¢ efektywnosc¢ programu i ocenic¢ stan pacjenta
przed podjeciem rehabilitacji oraz po zastosowaniu odpowiedniego
zestawu ¢wiczen/interwencji. Monitorowanie powinno zawiera¢ rowniez
analize, czy kazdy pacjent otrzymat taki zakres rehabilitacji, jakiego
faktycznie wymagat, i czy proponowane przez wnioskodawce cykle
sktadajgce sie z nie wiecej niz 3 rodzajow zabiegow i trwajgce
maksymalnie do 10 dni okazaty sie wystarczajgce dla kazdego
wtgczonego do programu pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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: AOTMIiT-OT-441-139/2015, ,Profilaktyka
i prewencja choréb uktadu ruchu” realizowany przez: Gmine Malechowo, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu
do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych izagrozonych
niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny”, sierpiert 2011 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2015 z dnia 10 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu:
,Kurs Pierwszej pomocy przedmedycznej dla ucznidéw szkét
podstawowych miasta Krakowa pn.: ‘Nie daj sie zaskoczy¢ - uratuj
czyjes zycie’”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Kurs Pierwszej
pomocy przedmedycznej dla uczniow szkdét podstawowych miasta Krakowa pn.:
‘Nie daj sie zaskoczyc¢ - uratuj czyjes zycie’” (Miasto Krakow).

Uzasadnienie

Jest to program dotyczgcy problemu bardzo waznego, jakim jest umiejetnosc
udzielania pierwszej pomocy przez uczniow klas 6. szkot podstawowych z terenu
miasta Krakowa. Program realizowany ma by¢ w latach 2016-2017 przez
fachowq firme, wytonionq w drodze konkursu. Jest zgodny z wytycznymi
AOTMIT | Zaleceniami Metodycznymi Polskiego Towarzystwa Medycyny
Ratunkowej. Przedstawiono odpowiedni budzet. Oprocz tradycyjnych
materiatow edukacyjnych w formie papierowej, uczniom udostepniona zostanie
aplikacja na telefony komorkowe ,Jak udziela¢ pierwszej pomocy".
Whioskodawca poprawnie zaplanowat monitorowanie i ewaluacje programu.
Zgodnie z poprzednimi opiniami Rady Konsultacyjnej/Przejrzystosci, wdrozenie
programu moze zwiekszy¢ liczbe podejmowanych dziatan ratowniczych
w przypadku zdarzen zagrazajgcych Zyciu lub zdrowiu i przetozy¢ sie na
zmniejszenie wskaznikdow umieralnosci ogdlnej, a ponadto wedfug ekspertow
klinicznych, kazda inicjatywa majgca na celu upowszechnienie wiedzy z zakresu
pierwszej pomocy jest stuszna i godna poparcia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: AOTMiT-OT-441-153/2015, , Kurs Pierwszej
pomocy przedmedycznej dla ucznidw szkét podstawowych miasta Krakowa pn.: ‘Nie daj sie zaskoczyé - uratuj
czyje$ zycie’” realizowany przez: Miasto Krakow, Warszawa, sierpien 2015 oraz Aneksu do raportéw

szczegotowych: ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy przedmedycznej — wspolne podstawy
oceny”, styczen 2013 r.



