Rada Przejrzystosci
dziatajgca prey
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokdt nr 37/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 14 grudnia 2015 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Cztonkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanegeo Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

1. Marzanna Bienkowska

2. Agata Maciejczyk

3. Aleksandra Michowicz

4. Michat Mysliwiec

5. Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie

6. Rafat Suwinski

7. Piotr Szymanski

8. Andrzej Sliwczyriski

9. Marek Wrorniski

10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omodwienie | zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omodwienie konfliktéw interesdw cztonkow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku CARBAGLU (kwas kargluminowy)
we wskazaniu: leczenie hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N - acetylogiutaminianowe].

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ERIVEDGE (wismodegib) we wskazaniu:
miejscowo zaawansowany rak podstawnokomoérkowy skory fub  objawowy rak
podstawnokomarkowy z przerzutami odleglymi {ICD-10 C44}, w ramach programu lekowego.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HyQvia 100 {immunoglobulinum humanum
normale), we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedcborow odpornosci (PNO} u pacjentdw
dorostych (1ICD-10: D80 w tym D80.0, D80.1, D8D.3, D80.4, D805, D80.6, D80.8, D8(.9, D81.9;
D82 w tym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D8L.S; D83 w tym: D83.0, D83.1, BB3.8, D83.9;
Dg80.9).

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji swiadczenia opieki zdrowotne]
JPrzezskdrna balonowa angioplastyka tetnic ptucnych w leczeniu zakrzepowo-zatorowego
nadcisnienia ptucnego”, jako swiadczenia gwarantowanego.

8. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotne] Ministra Zdrowia:

,Narodowy Program Qchrony Antybiotykdéw na lata 2016-2020".
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9. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia:
JKrajowy program zmniejszania umieralnosci z powodu przewleklych choréb pluc poprzez
tworzenie sal nieinwazyjne] wentylacji mechanicznej na lata 2016-2018".

10. Przygotowanie opinii na temat projekiéw programéw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1}, Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Dartowo”,

2} ,Program profilaktyki szczepieri przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka
szyjki macicy w Powiecie Znifiskim”,

3) ,Program szczepierdt ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w
Gminie Wigzdw na lata 2016-2020",

4) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasia i
Gminy Swierzawa”,

5) ,Program profilaktyki szczepieri profilaktycznych przeciwko grypie dia oséb powyiej 65
roku Zycia” {m. Zdunska Wola).

11. Przygotowanie opinii na temat projektéw programdw polityki zdrowotnej jednostek samorzadu

terytorialnego:

1} ,Program zwigkszania dostepnoéci do swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
leczniczej wirdd mieszkaricow Miasta | Gminy Swierzawa”,

2) ,Program rehabilitacji i wspierania aktywnosci ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy
starszych mieszkaricow Gminy Jemielnica na lata 2016-2018",

3) ,»Postawa to podstawa« - Program profilaktyki i leczenia wad postawy mieszkaficow
Toruniad”.

12. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zduriska Wola na lata 2016-2017",
2) ,Program profilakiyki prochnicy zebow dia dzieci z terenu Gminy Wieruszéw na lata 2016-
2018"

13. Losowanie skdadu Zespotfu na kolejne posiedzenia Rady.

14, Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Pusjedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Prowadzacy posiedzenie zaproponowat zmiane kolejnosci omawiania tematdw w ten sposéb,
aby temat objety pkt 7 porzadku obrad rozpoznad jako pierwszy. Rada przyjela jednomyslinie
propozycje zmiany porzadku obrad.

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

Ad 7. Tomasz Pasierski ztozyt wniosek o rozpoznanie tematu ,,Przygotowanie stanowiska w sprawle
zasadnosci kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotne] »Przezskdrna balonowa angioplastyka tetnic
ptucnych w leczeniu zakrzepowo-zatorowego nadcinienia plucnegos, jako S$wiadczenia
gwarantowanego” na kolejnym posiedzeniu Rady w petnym jej sktadzie. Rada jednomysinie przyjeta
zgloszong propozycje. Postanowiono, ze posiedzenie w peinym skfadzie Rady odbedzie sig 28 grudnia
2015 r.

Ad 4, Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-
0T-4350-28/2015 ,Whiosek o objecie refundacjg lekdw CARBAGLU (kwas kargluminowy) we
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wskazaniu: leczenie hiperamonemii spowodowane] pierwotnym niedoborem syntazy N-
acetyloglutaminianowej”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedsce jej stanowiskami, ktére stanowig
zataczniki do protokoty:

1) Carbaglu, kwas kargluminoiwy, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej 200 mg, 5 tabletek,
kod EAN: 5909990213900 - w wyniku glosowania, 10 gloséw za projektem stanowiska Rady, 0
gloséw przeciw projektowi Rady;

2} Carbaglu, kwas kargluminowy, tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej 200 mg, 60
tabletek, kod EAN: 5908990213894 - w wyniku glosowania, 10 glosow za projektem
stanowiska Rady, 0 gtosdéw przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z Analizy weryfikacyinej Nr: AOTMIT-
071-4351/37/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Erivedge (wismodegib) we wskazaniu:
miejscowo zaawansowany rak podstawnokomarkowy skéry lub objawowy rak podstawnokomadrkowy
skory z przerzutami odleglymi”.

Nastepnie, projekt stanowiska przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie,
Stanowisko stowarzyszenia pacjentéw przedstawit jego przedstawiciel.

Telekonferencja 2z innym, zaproszonym przez prowadzgcego posiedzenie, przedstawicielem
pacjentéw nie odbyta sie. Pomimo kilku préb, potaczenie telefoniczne nie doszio do skutku,

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 1 glosie
przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedgcy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik do protokotu.

Ad 6. Pracownik Agencii przedstawit najistotnieisze informacje z Analizy weryfikacyjnej Nr; AOTMIT-
BOR-4351-1/2015 , Whniosek o objecie refundacjg lekdw: HyQuia {immunoglobulina tudzka normalna
10% podawana z rekombinowang hialuronidazg fudzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych
niedobordw adpornoesc (PNO) u pacjentdw dorostych”.

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

Rada jednomysinie postanowita przyja¢ jedna uchwata tres¢ stanowisk dotyczacych pieciu
zgtoszonych koddw EAN dia leku HyQuvia t].:

1} HyQuia 100 mg/mi roztwdr do infuzji do podania podskdrnego, Immunoglobulinum humanum
normale, 1 fiolka 300 ml normalnej immunoglobuliny ludzkiej] oraz 1 fiolka 15 mi
rekombinowanej hialuronidazy ludzkie], kod EAN: 5909991072926;

2) HyQuia 100 mg/ml roztwar do infuzji do podania podskérnego, Immunoglobulinum humanum
normale, 1 fiolkka 200 ml normalne] immunoglobuliny iudzkiej oraz 1 fiolka 10 ml
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, kod EAN: 5909991072902;

3} HyQuia 100 mg/ml roztwdr do infuzji do pedania podskérnego, Immunoglobulinum humanum
normale, 1 fiolka 100 ml normalne] immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiokka 5 ml
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, kod EAN: 550999107 2886;

4) HyQuia 100 mg/ml roztwér do infuzji do podania podskérnego, Immunogiobulinum humanum
normale, 1 fiolka 50 mi normalne] immunoglobutiny ludzkie] oraz 1 fiolka 2,5 ml
rekombinowanie] hialuronidazy ludzkiel, kod EAN: 5809991072889;

5) HyQvia 100 mg/mi roztwdr do infuzji do podania podskérnego, Immunoglobulinum humanum
normale, 1 fiolka 25 ml normalne] immunoglobuliny ludzkie] oraz 1 fiolkka 1,25 ml ,
rekombinowanej hialuronidazy ludzkiej, kod EAN: 5909991072872, C%
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W wyhiku przeprowadzone] dyskusji Radas, 10 glosami za projektami stanowisk Rady, przy 0 gtosow
przeciw projektom, uchwalita tre$é stanowisk, stanowigcych zatgczniki do protokotu.

Ad 8. Pracownik Agencji przedsiawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-440-
3/RR/2015 , Narodowy program ochrony antybiotykdw na lata 2016-2020".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-0T-440-4/2015
JKrajowy program zmniejszania umierainosci z powodu przewlekiych chordb ptuc poprzez tworzenie sal
nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej na lata 2016-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 giosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Decyzjg prowadzacego, z powoddw technicznych, zmieniony zostaf porzadek obrad w ten sposab, ie w
tym miejscu posiedzenia omodwione zostana tematy objete pkt 12, a nastepnie kolejno pozostate.

Ad 12, 1. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
221/2015 ,Program profilaktyki cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zdunska Wola na lata 2016-2017".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-227/2015
,Program profilaktyki prochnicy zebow dia dzieci z terenu gminy Wieruszéw na lata 2016-2018".

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy O gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 10. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
222/2015 , Program profitaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Darfowo”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gfosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
orojektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zafgcznik do protokofu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-0T-441-226/2015
»Program profilaktyki szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w
Powiecie Znifskim”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosow przeciw
projektowd, przyjeta uchwate, badgca jej opinig, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawi najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-228/2015
,Program szczepien ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Wigzow

na lata 2016-2020".
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Nastepnie, projekt opinii przedstawit cztonek Rady, wyzhaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jef opinig, ktéra stanowi zatacznik do protokoiu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z ,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie dla 0séb 65+ z terenu Miasta | Gminy Swierzawa”,

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opiniag, ktdra stanowi zatgcznik do protokoiu.

5. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-0T-441-220/2015
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjefa uchwale, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik do protoketu.

Ad 11. 1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-441-
21972015 ,Program zwiekszania dostepnosci do Swiadczenn gwarantowanych z zakresu rehabilitacii
leczniczej wéréd mieszkaricdw miasta | gminy Swierzawy”.

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

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AQTMIT-OT-441-224/2015
JProgram rehabilitacji i wspierania aktywnodcl ruchowe] oraz profilaktyki osteoporozy starszych
mieszkancow gminy Jlemielnica na iata 2016-2018".

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktora stanowi zatgeznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawif najistotniejsze informacje z Raportu nr: AGTMIT-QT-441-225/2015
»Postawa to podstawa ~ program profilaktyli i leczenia wad postawy mieszkaricdw Torunia”.

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

W wyniku przeprowadzonej dyskusii Rada, 10 giosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokolu.

Ad 13. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 4 i 11 stycznia 2016,

Ad 14. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakodczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:05.

Protokdt zatwierdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 151/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Carbaglu (kwas kargluminowy), kod EAN
5909990213894, we wskazaniu: leczenie hiperamonemii
spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N - acetyloglutaminianowej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Carbaglu (kwas kargluminowy), tabletki do sporzgdzania zawiesiny
doustnej 200 mg, 60 tabletek, kod EAN: 5909990213894, we wskazaniu:
leczenie hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej, dostepnego w aptece na recepte za odptatnoscig
ryczattowq.

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne rozwazenie finansowania przedmiotowej
terapii w ramach programu lekowego, pod warunkiem wprowadzenie
instrumentu dzielenia ryzyka polegajgcego na zobowiqzaniu wnioskodawcy
do zwrotu kosztow refundacji powyzej ustalonego poziomu i/lub do zwrotu
kosztow refundacji wnioskowanych lekow dla pacjentow z hiperamonemiq
o etiologii innej niz okreslona wnioskiem, ktorzy rozpoczeli leczenie NCGA przed
postawieniem jednoznacznej diagnozy, a takie uwzglednienia kosztow
diagnostyki.

Uzasadnienie

Deficyt syntazy N-acetyloglutaminianu (NAGSD) jest chorobq rzadkg,
wystepujgcqg w Europie z czestoscig 0,00125 / 10 000 osob, z ograniczonymi
opcjami terapeutycznymi i ma potencjalnie wyniszczajgce konsekwencje
Celem terapii jest utrzymanie kontroli przemian metabolicznych
ze znormalizowanym poziomem amoniaku oraz glutaminy w osoczu.

Brak jest badan klinicznych z grupq kontrolnq potwierdzajgcych skutecznosc
Carbaglu, w tym badan oceniajgcych wptyw stosowania kwasu
kargluminowego  na  przeiycie  oraz jakos¢  Zycia  pacjentow
we wnioskowanym wskazaniu w porownaniu do opieki standardowej, jednak
majgc  na wzgledzie rzadkos¢ wystepowania choroby nie mozna
ich oczekiwac.
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 151/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

Decyzje o rejestracji leku oparto o dane z opisow przypadkdow — z ktorych
wynika pozytywny efekt kwasu kargluminowego w zmniejszaniu
i normalizacji poziomu amoniaku w surowicy, mozliwos¢ zaprzestania
stosowania diety ograniczajgcej spoZycie biatka, poprawe wzrostu i stabilny
rozwdj neurologiczny/psychomotoryczny.

Chociaz lek zarejestrowano kilkanascie lat temu, dostepnych jest tylko
21 prac uwzgledniajgcych 22 opisy przypadkow i 1 praca - retrospektywna
seria przypadkow- zawierajgca opisy 23 pacjentow, dotyczqce zastosowania
kwasu kargluminowego w pierwotnym niedoborze NAGSD.

Nieliczne dostepne dowody naukowe wskazujg, ze w stanach zagrazajgcych
zyciu, kiedy bezzwtfoczne wprowadzenie terapii jest niezbedne, kwas
kargluminowy gwaftownie obniza poziom amoniaku w  osoczu
do nietoksycznego poziomu. Preparat Carbaglu stanowi pierwszq linie terapii
w leczeniu poczqtkowej ostrej fazy choroby oraz nastepujgcych pozniej
stanach dekompensacji z hiperamonemiq, zwykle jako element ogdlnego
postepowania ukierunkowanego na szybkie i skuteczne unormowanie
poziomu amoniaku we krwi.

Wytyczne amerykariskie i europejskie rekomendujq stosowanie kwasu
kargluminowego w leczeniu NAGSD. Publikacje EIMD 2014, Heberle 2012
i AWMF 201 wskazujq, ze kwas kargluminowy jest lekiem pierwszej linii
w terapii NAGSD i moze by¢ takze stosowany jako lek ratunkowy
u noworodkow z ostrq hiperamonemiq o nieznanej etiologii. Rekomendacje
zwracajq uwage na wykazanq dotychczas skutecznosc terapeutycznqg kwasu
kargluminowego w leczeniu NAGSD i proponujg rozwazenie wtqgczenia
wnioskowanej technologii do praktyki klinicznej. Zgodnie z wytycznymi lek
podawany jest dojelitowo, a w razie koniecznosci przez powolnq ciggtq
infuzje, z wykorzystaniem sondy nosowo-zotqdkowej. W przypadku
rozpoznania ostrej hiperamonemii bardzo istotne jest niezwtoczne
rozpoczecie terapii, jeszcze przed postawieniem szczegotowej diagnozy.

Odnaleziono 5 rekomendacji refundacyjnych. Wszystkie byty pozytywne,
w tym jedna z ograniczeniami, dotyczqcymi stosowania leku jedynie przez
ekspertow/specjalistow.

W Polsce nie ma refundowanych produktow leczniczych we wnioskowanym
rozpoznaniu. Brak jest rowniez innych  produktow leczniczych
zarejestrowanych w leczeniu pierwotnej hiperamonemii spowodowanej
niedoborem NAGSD. Obecnie brak jest w naszym kraju pacjentow
z wnioskowanym wskazaniem. Brak jest zatem danych dotyczqcej praktyki
klinicznej w Polsce.
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Stosowanie kwasu kargluminowego w miejsce opieki standardowej jest
skuteczniejsze ale drozsze, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i z perspektywy wspdlnej. Technologie uznaje sie za nieefektywnq kosztowo
Populacja docelowa dla kwasu kargluminowego okreslona we wniosku
obejmuje waqskg i Sscisle zdefiniowang grupe pacjentow. Z powodu
niespecyficznego obrazu klinicznego oraz trudnosci diagnostycznych
w potwierdzeniu etiologii wystepujgcej hiperamonemii istnieje ryzyko, ze do
czasu postawienia jednoznacznej diagnozy w rzeczywistej praktyce klinicznej
kwas kargluminowy moze by¢ podawany rdéwniez pacjentom, u ktdrych
przyczynq hiperamonemii nie jest niedobdr syntazy
N-acetyloglutaminianowe;. Hiperamonemia  jest stanem  nagtym,
wystepujgcym najczesciej u noworodkow. W zwigzku z tym, ze w swoim
przebiegu moze powodowac nieodwracalne zmiany w rozwijajgcym sie
mozgu, wytyczne praktyki kliniczne sugerujq podanie kwasu kargluminowego
natychmiast po wystgpieniu objawow | wstepnej diagnostyce w kierunku
hiperamonemii, natomiast dalsza diagnostyka przeprowadzana ma byc¢ juz
w trakcie leczenia.

W swietle przedstawionych rekomendacji diagnostycznych istotna jest
rowniez ocena mozliwosci i uwarunkowan opieki medycznej w Polsce Brak
jest danych na temat realnego czasu, jaki w praktyce potrzebny jest
na przeprowadzenie  odpowiednich  testow  diagnostycznych  (testy
genetyczne, uznane za najbardziej wiarygodng metodqg na potwierdzenie
etiologii choroby Ilub - w razie niemoznosci ich przeprowadzenia- testy
enzymatyczne — trudne technicznie i wymagajgce znieczulenia ogdlnego).
Niepewne jest czy pacjent bedzie w tym czasie leczony w ramach
hospitalizacji, czy skorzysta z leku w ramach refundacji otwartej.

W zwiqzku z tym konieczne bytoby wprowadzenie instrumentu dzielenia
ryzyka, jako narzedzia redukujgcego niepewnos¢ zwigzanqg z potencjalng
refundacjq produktow Carbaglu.

Otwarta pozostaje kwestia w zakresie wymaganej dawki poczqtkowej
i podtrzymujqgcej. Nie wiadomo czy w przypadku zdiagnozowania chorego
bedzie to noworodek, czy pacjent z pdoznqg postaciq choroby z zachowang
czesciowqg  resztkowq  aktywnosciq  uszkodzonego enzymu  cyklu
mocznikowego.

Nie wiadomo rowniez czy wraz z zastosowaniem kwasu kargluminowego
konieczne bedzie jednoczesne wdrozenie terapii wspomagajqgcej lub
przestrzeganie diety o ograniczonej podazy biatka, chociaz wydaje sie,
ze kwas kargluminowy moze byc¢ jedynym postepowaniem w przypadku
NAGSD.
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Szczegdlnie niepewne wydajg sie dwa parametry, tj. odsetek pacjentdw,
ktorzy umierajq w ciqgu 1 r.z. oraz oczekiwana dtugos¢ Zycia pozostatych
pacjentow leczonych w ramach opieki standardowej

Ze wzgledu na wnioskowany otwarty charakter refundacji, kontrola zasadnej
preskrypcji preparatow Carbaglu moze byc¢ utrudniona. Trudnosci te mogq
byc¢ réwniez spowodowane brakiem mozliwosci kodowania tejze jednostki
chorobowej w ramach klasyfikacji ICD-10. Najbardziej szczegdtowy kod ICD-
10 to E72.24 - Hiperamonemia, ktora miesci w sobie zaburzenia
metabolizmu amoniaku o rdznej etiologii. Poziom szczegofowosci kodowania
w ramach systemu NFZ ogranicza sie natomiast do czwartego poziomu
(wtym przypadku E72.2), co utrudnia mozliwos¢ kontroli prawidtowej
preskrypcji przez ptatnika.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-28/2015 , Wniosek o objecie refundacjg lekow CARBAGLU (kwas kargluminowy) we wskazaniu: leczenie
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej”. Data ukorczenia:
4 grudnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 152/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Carbaglu (kwas kargluminowy), kod EAN
5909990213900, we wskazaniu: leczenie hiperamonemii
spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N - acetyloglutaminianowej

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Carbaglu (kwas kargluminowy), tabletki do sporzqdzania zawiesiny
doustnej 200 mg, 5 tabletek, kod EAN: 5909990213900, we wskazaniu: leczenie
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy
N-acetyloglutaminianowej, dostepnego w aptece na recepte za odpfatnoscig
ryczattowq.

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne rozwazenie finansowania przedmiotowej
terapii w ramach programu lekowego, pod warunkiem wprowadzenie
instrumentu dzielenia ryzyka polegajgcego na zobowiqzaniu wnioskodawcy
do zwrotu kosztow refundacji powyzej ustalonego poziomu i/lub do zwrotu
kosztow refundacji wnioskowanych lekow dla pacjentow z hiperamonemiq
o etiologii innej niz okreslona wnioskiem, ktorzy rozpoczeli leczenie NCGA przed
postawieniem jednoznacznej diagnozy, a takie uwzglednienia kosztow
diagnostyki.

Uzasadnienie

Deficyt syntazy N-acetyloglutaminianu (NAGSD) jest chorobq rzadkg,
wystepujgcqg w Europie z czestosciq 0,00125 / 10 000 osob, z ograniczony mi
opcjami terapeutycznymi i ma potencjalnie wyniszczajgce konsekwencje
Celem terapii jest utrzymanie kontroli przemian metabolicznych
ze znormalizowanym poziomem amoniaku oraz glutaminy w osoczu.

Brak jest badan klinicznych z grupq kontrolnq potwierdzajgcych skutecznosc
Carbaglu, w tym badan oceniajgcych wptyw stosowania kwasu
kargluminowego  na  przeiycie  oraz jakos¢  Zycia  pacjentow
we wnioskowanym wskazaniu w porownaniu do opieki standardowej, jednak
majgc  na wzgledzie rzadkos¢ wystepowania choroby nie mozna
ich oczekiwac.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Decyzje o rejestracji leku oparto o dane z opisow przypadkdow — z ktorych
wynika pozytywny efekt kwasu kargluminowego w zmniejszaniu
i normalizacji poziomu amoniaku w surowicy, mozliwos¢ zaprzestania
stosowania diety ograniczajgcej spoZycie biatka, poprawe wzrostu i stabilny
rozwdj neurologiczny/psychomotoryczny.

Chociaz lek zarejestrowano kilkanascie lat temu, dostepnych jest tylko
21 prac uwzgledniajgcych 22 opisy przypadkow i 1 praca - retrospektywna
seria przypadkow- zawierajgca opisy 23 pacjentow, dotyczqce zastosowania
kwasu kargluminowego w pierwotnym niedoborze NAGSD.

Nieliczne dostepne dowody naukowe wskazujg, ze w stanach zagrazajgcych
zyciu, kiedy bezzwtfoczne wprowadzenie terapii jest niezbedne, kwas
kargluminowy gwaftownie obniza poziom amoniaku w  osoczu
do nietoksycznego poziomu. Preparat Carbaglu stanowi pierwszq linie terapii
w leczeniu poczqtkowej ostrej fazy choroby oraz nastepujgcych pozniej
stanach dekompensacji z hiperamonemiq, zwykle jako element ogdlnego
postepowania ukierunkowanego na szybkie i skuteczne unormowanie
poziomu amoniaku we krwi.

Wytyczne amerykariskie i europejskie rekomendujq stosowanie kwasu
kargluminowego w leczeniu NAGSD. Publikacje EIMD 2014, Heberle 2012
i AWMF 201 wskazujq, ze kwas kargluminowy jest lekiem pierwszej linii
w terapii NAGSD i moze by¢ takze stosowany jako lek ratunkowy
u noworodkow z ostrq hiperamonemiq o nieznanej etiologii. Rekomendacje
zwracajq uwage na wykazanq dotychczas skutecznosc terapeutycznqg kwasu
kargluminowego w leczeniu NAGSD i proponujg rozwazenie wtqgczenia
wnioskowanej technologii do praktyki klinicznej. Zgodnie z wytycznymi lek
podawany jest dojelitowo, a w razie koniecznosci przez powolnq ciggtq
infuzje, z wykorzystaniem sondy nosowo-zotqdkowej. W przypadku
rozpoznania ostrej hiperamonemii bardzo istotne jest niezwtoczne
rozpoczecie terapii, jeszcze przed postawieniem szczegotowej diagnozy.

Odnaleziono 5 rekomendacji refundacyjnych. Wszystkie byty pozytywne,
w tym jedna z ograniczeniami, dotyczqcymi stosowania leku jedynie przez
ekspertow/specjalistow.

W Polsce nie ma refundowanych produktow leczniczych we wnioskowanym
rozpoznaniu. Brak jest rowniez innych  produktow leczniczych
zarejestrowanych w leczeniu pierwotnej hiperamonemii spowodowanej
niedoborem NAGSD. Obecnie brak jest w naszym kraju pacjentow
z wnioskowanym wskazaniem. Brak jest zatem danych dotyczqcej praktyki
klinicznej w Polsce.
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Stosowanie kwasu kargluminowego w miejsce opieki standardowej jest
skuteczniejsze ale drozsze, zarowno z perspektywy ptatnika publicznego jak
i z perspektywy wspdlnej. Technologie uznaje sie za nieefektywnq kosztowo
Populacja docelowa dla kwasu kargluminowego okreslona we wniosku
obejmuje waqskg i Sscisle zdefiniowang grupe pacjentow. Z powodu
niespecyficznego obrazu klinicznego oraz trudnosci diagnostycznych
w potwierdzeniu etiologii wystepujgcej hiperamonemii istnieje ryzyko, ze do
czasu postawienia jednoznacznej diagnozy w rzeczywistej praktyce klinicznej
kwas kargluminowy moze by¢ podawany rdéwniez pacjentom, u ktdrych
przyczynq hiperamonemii nie jest niedobdr syntazy
N-acetyloglutaminianowe;. Hiperamonemia  jest stanem  nagtym,
wystepujgcym najczesciej u noworodkow. W zwigzku z tym, ze w swoim
przebiegu moze powodowac nieodwracalne zmiany w rozwijajgcym sie
mozgu, wytyczne praktyki kliniczne sugerujq podanie kwasu kargluminowego
natychmiast po wystgpieniu objawow | wstepnej diagnostyce w kierunku
hiperamonemii, natomiast dalsza diagnostyka przeprowadzana ma byc¢ juz
w trakcie leczenia.

W swietle przedstawionych rekomendacji diagnostycznych istotna jest
rowniez ocena mozliwosci i uwarunkowan opieki medycznej w Polsce Brak
jest danych na temat realnego czasu, jaki w praktyce potrzebny jest
na przeprowadzenie  odpowiednich  testow  diagnostycznych  (testy
genetyczne, uznane za najbardziej wiarygodng metodqg na potwierdzenie
etiologii choroby Ilub - w razie niemoznosci ich przeprowadzenia- testy
enzymatyczne — trudne technicznie i wymagajgce znieczulenia ogdlnego).
Niepewne jest czy pacjent bedzie w tym czasie leczony w ramach
hospitalizacji, czy skorzysta z leku w ramach refundacji otwartej.

W zwiqzku z tym konieczne bytoby wprowadzenie instrumentu dzielenia
ryzyka, jako narzedzia redukujgcego niepewnos¢ zwigzanqg z potencjalng
refundacjq produktow Carbaglu.

Otwarta pozostaje kwestia w zakresie wymaganej dawki poczqtkowej
i podtrzymujqgcej. Nie wiadomo czy w przypadku zdiagnozowania chorego
bedzie to noworodek, czy pacjent z pdoznqg postaciq choroby z zachowang
czesciowqg  resztkowq  aktywnosciq  uszkodzonego enzymu  cyklu
mocznikowego.

Nie wiadomo rowniez czy wraz z zastosowaniem kwasu kargluminowego
konieczne bedzie jednoczesne wdrozenie terapii wspomagajqgcej lub
przestrzeganie diety o ograniczonej podazy biatka, chociaz wydaje sie,
ze kwas kargluminowy moze byc¢ jedynym postepowaniem w przypadku
NAGSD.
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Szczegdlnie niepewne wydajg sie dwa parametry, tj. odsetek pacjentdw,
ktorzy umierajq w ciqgu 1 r.z. oraz oczekiwana dtugos¢ Zycia pozostatych
pacjentow leczonych w ramach opieki standardowej

Ze wzgledu na wnioskowany otwarty charakter refundacji, kontrola zasadnej
preskrypcji preparatow Carbaglu moze byc¢ utrudniona. Trudnosci te mogq
byc¢ réwniez spowodowane brakiem mozliwosci kodowania tejze jednostki
chorobowej w ramach klasyfikacji ICD-10. Najbardziej szczegdtowy kod ICD-
10 to E72.24 - Hiperamonemia, ktora miesci w sobie zaburzenia
metabolizmu amoniaku o rdznej etiologii. Poziom szczegofowosci kodowania
w ramach systemu NFZ ogranicza sie natomiast do czwartego poziomu
(wtym przypadku E72.2), co utrudnia mozliwos¢ kontroli prawidtowej
preskrypcji przez ptatnika.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-28/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg lekow CARBAGLU (kwas kargluminowy) we wskazaniu: leczenie
hiperamonemii spowodowanej pierwotnym niedoborem syntazy N-acetyloglutaminianowej”. Data ukorczenia:
4 grudnia 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 153/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Erivedge (wismodegib), kod EAN
5902768001020, we wskazaniu: miejscowo zaawansowany rak
podstawnokomorkowy skory lub objawowy rak
podstawnokomorkowy skory z przerzutami odlegtymi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Erivedge (wismodegib), kapsutki twarde, 150 mg, 28 kapsutek, EAN
5902768001020, we wskazaniu: miejscowo  zaawansowany  rak
podstawnokomdrkowy skory lub objawowy rak podstawnokomorkowy skory
z przerzutami odlegtymi, w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych
na zaawansowanego raka podstawnokomorkowego skory wismodegibem
(ICD-10 C44)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne rozwazenie finansowania
programu lekowego, ktorego kryteria wiqgczenia obligatoryjnie obejmowatyby
wczesniejsze  nieskuteczne  stosowanie  chemioterapii  i/lub  terapii
fotodynamiczne,j.

Uzasadnienie

Dowody naukowe na skutecznosc¢ i bezpieczerstwo stosowania wismodegibu
w omawianych wskazaniach sq niskiej jakosci (badania bez grupy kontrolnej
w niewielkich liczebnie populacjach). Tylko dla jednej populacji (rak
podstawnokomorkowy skdry z przerzutami odlegtymi) oszacowano catkowite
przezycie chorych. Wyniki przeprowadzonych badan sugerujq, ze wismodegib
moze wykazywac sie pewnq skutecznosciq pod wzgledem uzyskania odpowiedzi
na leczenie. Jednoczesnie, nie przedstawiono dowoddw, aby stosowanie tego
leku przektadato sie na przezycie catkowite chorych.

Zdaniem Rady waqtpliwosci budzi przyjecie przez producenta jako komparatora
»Zindywidualizowanego leczenia paliatywnego” w ktorym bardzo niski odsetek
chorych otrzymywatby chemioterapie. Jednoczesnie, u wiekszosci chorych
stosowano by tylko leczenie przeciwbdlowe Ilub miejscowq pielegnacje
owrzodzenia nowotworowego. Dowody naukowe dotyczgce skutecznosci
stosowania chemioterapii u chorych na raka ptaskonabfonkowego, jakkolwiek
niskiej jakosci, sugerujq jednak jej stosunkowo wysokq skutecznosc, zwtaszcza

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 153/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

w zakresie mozliwosci uzyskania czesciowej lub catkowitej remisji, to jest
efektow terapeutycznych podobnych jak w przypadku wismodegibu. Dotyczy
tow szczegdlnosci schematdw zawierajgcych cisplatyne. Inng opcjg
terapeutyczng u chorych na raka podstawnokomorkowego, u ktdrych
wyczerpano mozliwosci leczenia chirurgicznego i radioterapii, jest terapia
fotodynamiczna. Do mozliwosci zastosowania tych form leczenia nie odnosi sie
proponowany program lekowy.

Przedstawiona przez producenta analiza farmakoekonomiczna jest mafo
wiarygodna z uwagi na szereg ograniczen, z ktorych najwazniejsze
to marginalizacja mozliwosci stosowania chemioterapii i brak uwzglednienia
wptywu dziatan niepozgdanych wismodegibu na jakos¢ Zycia. Jednoczesnie,
dziatania niepozgdane stosowania leku sq stosunkowo czeste i zaliczy¢ nalezy
do nich skurcze miesni, zaburzenia smaku, ftysienie, biegunka, nudnosci,
zmeczenie, utrata masy ciata.

Zdaniem Prescrire International 2015, ktore Rada w petni podziela,
potwierdzenie zasadnosci terapii wismodegibem wymaga dalszych badan.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351/37/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Erivedge (wismodegib) we wskazaniu: miejscowo
zaawansowany rak podstawnokomorkowy skéry lub objawowy rak podstawnokomaérkowy skéry z przerzutami
odlegtymi”. Data ukonczenia: 8 pazdziernika 2015 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Stanowiska przedstawiciela pacjentéw przedstawione na posiedzeniu Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 154/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum humanum
normale), kod EAN 5909991072872, w ramach programu lekowego:
leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych (ICD-10: D8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego,
Immunoglobulinum humanum normale, 1 fiolka 25 ml normalnej
immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiolka 1,25 ml rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej, kod EAN: 5909991072872, w ramach programu lekowego: leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D80
w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9, D81.9; D82
wtym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8,
D83.9; D89.9), w ramach istniejgcej grupy limitowej dla immunoglobulin
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku
HyQuia do ceny najtaniszych immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekow
refundowanych lub zastosowania instrumentu podziatu ryzyka.

Program lekowy powinien zosta¢ zmodyfikowany pod kgtem wiqgczenia
do niego produktu leczniczego HyQuia.

Uzasadnienie

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to choroba rzadka.

Umiarkowanej jakosci, z w.w. powodu, dowody naukowe potwierdzajg
skutecznos¢ immunoglobulin podawanych zarowno dozylnie, jak i podskdrnie
wleczeniu PNO u pacjentow dorostych. Obydwie formy podania
immunoglobulin zapewniajq ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi
u pacjentow z PNO. Obie drogi podania charakteryzujg sie akceptowalnym
profilem bezpieczenstwa. Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg
na wskazanie przewagi jednej formy podania leku nad drugq, poza niewielkg
poprawq jakosci zycia, zwiqzanq z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii
w warunkach domowych w przypadku podskdrnego podawania leku. Narodowe
i miedzynarodowe  towarzystwa  naukowe  rekomendujq  stosowanie
immunoglobulin u chorych z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne

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
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 154/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

preparaty immunoglobulin za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci
krajow europejskich, zazwyczaj o wyzszym od Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja lekow tej grupy w Polsce wiqze sie z duzymi wydatkami ptatnika
publicznego. Zasadnym jest obnizenie ceny leku HyQvia do ceny najtanszych
immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekdw refundowanych Iub
zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-BOR-
4351-1/2015 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekow HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna 10% podawana
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych”. Data ukonczenia: kwiecien, 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 155/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum humanum
normale), kod EAN 5909991072889, w ramach programu lekowego:
leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych (ICD-10: D8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego,
Immunoglobulinum humanum normale, 1 fiolka 50 ml normalnej
immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiolka 2,5 ml rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej, kod EAN: 5909991072889, w ramach programu lekowego: leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D80
w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9, D81.9; D82
wtym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8,
D83.9; D89.9), w ramach istniejgcej grupy limitowej dla immunoglobulin
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku
HyQuia do ceny najtaniszych immunoglobulin znajdujqcych sie na wykazie lekow
refundowanych lub zastosowania instrumentu podziatu ryzyka.

Program lekowy powinien zosta¢ zmodyfikowany pod kgtem wigczenia
do niego produktu leczniczego HyQuia.

Uzasadnienie

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to choroba rzadka.

Umiarkowanej jakosci, z w.w. powodu, dowody naukowe potwierdzajg
skutecznos¢ immunoglobulin podawanych zarowno dozylnie, jak i podskdrnie
wleczeniu PNO u pacjentow dorostych. Obydwie formy podania
immunoglobulin zapewniajq ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi
u pacjentow z PNO. Obie drogi podania charakteryzujg sie akceptowalnym
profilem bezpieczenstwa. Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg
na wskazanie przewagi jednej formy podania leku nad drugq, poza niewielkg
poprawq jakosci zycia, zwiqzanq z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii
w warunkach domowych w przypadku podskdrnego podawania leku. Narodowe
i miedzynarodowe  towarzystwa  naukowe  rekomendujq  stosowanie
immunoglobulin u chorych z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 155/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

preparaty immunoglobulin za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci
krajow europejskich, zazwyczaj o wyzszym od Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja lekow tej grupy w Polsce wiqze sie z duzymi wydatkami ptatnika
publicznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-BOR-
4351-1/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna 10% podawana
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych”. Data ukoriczenia: kwiecierl, 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 156/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum humanum
normale), kod EAN 5909991072896, w ramach programu lekowego:
leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych (ICD-10: D8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego,
Immunoglobulinum humanum normale, 1 fiolka 100 ml normalnej
immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiolka 5 ml rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej, kod EAN: 5909991072896, w ramach programu lekowego: leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D80
w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9, D81.9; D82
wtym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8,
D83.9; D89.9), w ramach istniejgcej grupy limitowej dla immunoglobulin
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku
HyQuia do ceny najtaniszych immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekow
refundowanych lub zastosowania instrumentu podziatu ryzyka.

Program lekowy powinien zosta¢ zmodyfikowany pod kgtem wiqgczenia
do niego produktu leczniczego HyQuia.

Uzasadnienie

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to choroba rzadka.

Umiarkowanej jakosci, z w.w. powodu, dowody naukowe potwierdzajg
skutecznos¢ immunoglobulin podawanych zarowno dozylnie, jak i podskdrnie
wleczeniu PNO u pacjentow dorostych. Obydwie formy podania
immunoglobulin zapewniajq ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi
u pacjentow z PNO. Obie drogi podania charakteryzujg sie akceptowalnym
profilem bezpieczenstwa. Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg
na wskazanie przewagi jednej formy podania leku nad drugq, poza niewielkg
poprawq jakosci zycia, zwiqzanq z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii
w warunkach domowych w przypadku podskdrnego podawania leku. Narodowe
i miedzynarodowe  towarzystwa  naukowe  rekomendujq  stosowanie
immunoglobulin u chorych z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 156/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

preparaty immunoglobulin za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci
krajow europejskich, zazwyczaj o wyzszym od Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja lekow tej grupy w Polsce wiqze sie z duzymi wydatkami ptatnika
publicznego. Zasadnym jest obnizenie ceny leku HyQvia do ceny najtanszych
immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekdw refundowanych Iub
zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-BOR-
4351-1/2015 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekow HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna 10% podawana
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych”. Data ukonczenia: kwiecien, 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 157/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum humanum
normale), kod EAN 5909991072902, w ramach programu lekowego:
leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych (ICD-10: D8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego,
Immunoglobulinum humanum normale, 1 fiolka 200 ml normalnej
immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiolka 10 ml rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej, kod EAN: 5909991072902, w ramach programu lekowego: leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D80
w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9, D81.9; D82
wtym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8,
D83.9; D89.9), w ramach istniejgcej grupy limitowej dla immunoglobulin
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku
HyQuia do ceny najtaniszych immunoglobulin znajdujqcych sie na wykazie lekow
refundowanych lub zastosowania instrumentu podziatu ryzyka.

Program lekowy powinien zosta¢ zmodyfikowany pod kgtem wiqgczenia
do niego produktu leczniczego HyQuia.

Uzasadnienie

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to choroba rzadka.

Umiarkowanej jakosci, z w.w. powodu, dowody naukowe potwierdzajg
skutecznos¢ immunoglobulin podawanych zarowno dozylnie, jak i podskdrnie
wleczeniu PNO u pacjentow dorostych. Obydwie formy podania
immunoglobulin zapewniajq ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi
u pacjentow z PNO. Obie drogi podania charakteryzujg sie akceptowalnym
profilem bezpieczenstwa. Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg
na wskazanie przewagi jednej formy podania leku nad drugq, poza niewielkg
poprawq jakosci zycia, zwiqzanq z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii
w warunkach domowych w przypadku podskdrnego podawania leku. Narodowe
i miedzynarodowe  towarzystwa  naukowe  rekomendujq  stosowanie
immunoglobulin u chorych z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 157/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

preparaty immunoglobulin za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci
krajow europejskich, zazwyczaj o wyzszym od Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja lekow tej grupy w Polsce wiqze sie z duzymi wydatkami ptatnika
publicznego. Zasadnym jest obnizenie ceny leku HyQvia do ceny najtanszych
immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekdw refundowanych Iub
zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-BOR-
4351-1/2015 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekow HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna 10% podawana
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych”. Data ukoniczenia: kwiecien, 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 158/2015 z dnia 14 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku HyQvia (immunoglobulinum humanum
normale), kod EAN 5909991072926, w ramach programu lekowego:
leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw
dorostych (ICD-10: D8)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
HyQvia 100 mg/ml roztwor do infuzji do podania podskornego,
Immunoglobulinum humanum normale, 1 fiolka 300 ml normalnej
immunoglobuliny ludzkiej oraz 1 fiolka 15 ml rekombinowanej hialuronidazy
ludzkiej, kod EAN: 5909991072926, w ramach programu lekowego: leczenie
pierwotnych niedoborow odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D80
w tym D80.0, D80.1, D80.3, D80.4, D80.5, D80.6, D80.8, D80.9, D81.9; D82
wtym: D82.0, D82.1, D82.3, D82.8, D82.9; D83 w tym: D83.0, D83.1, D83.8,
D83.9; D89.9), w ramach istniejgcej grupy limitowej dla immunoglobulin
i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem obnizenia ceny leku
HyQuia do ceny najtaniszych immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekow
refundowanych lub zastosowania instrumentu podziatu ryzyka.

Program lekowy powinien zosta¢ zmodyfikowany pod kgtem wiqgczenia
do niego produktu leczniczego HyQuia.

Uzasadnienie

Pierwotne niedobory odpornosci (PNO) to choroba rzadka.

Umiarkowanej jakosci, z w.w. powodu, dowody naukowe potwierdzajg
skutecznos¢ immunoglobulin podawanych zarowno dozylnie, jak i podskdrnie
wleczeniu PNO u pacjentow dorostych. Obydwie formy podania
immunoglobulin zapewniajq ochrone przed ciezkimi infekcjami bakteryjnymi
u pacjentow z PNO. Obie drogi podania charakteryzujg sie akceptowalnym
profilem bezpieczenstwa. Dostepne dowody naukowe nie pozwalajg
na wskazanie przewagi jednej formy podania leku nad drugq, poza niewielkg
poprawq jakosci zycia, zwiqzanq z mozliwosciq podjecia przez chorych terapii
w warunkach domowych w przypadku podskdrnego podawania leku. Narodowe
i miedzynarodowe  towarzystwa  naukowe  rekomendujq  stosowanie
immunoglobulin u chorych z PNO, uznajqc jednoczesnie aktualnie dostepne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 158/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

preparaty immunoglobulin za rownowazne. Lek jest refundowany w czesci
krajow europejskich, zazwyczaj o wyzszym od Polski poziomie PKB per capita.

Refundacja lekow tej grupy w Polsce wiqgze sie z duzymi wydatkami ptatnika
publicznego. Zasadnym jest obnizenie ceny leku HyQvia do ceny najtanszych
immunoglobulin znajdujgcych sie na wykazie lekdw refundowanych Iub
zastosowanie instrumentu podziatu ryzyka.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-BOR-
4351-1/2015 ,,Wniosek o objecie refundacjg lekow HyQvia (immunoglobulina ludzka normalna 10% podawana
z rekombinowang hialuronidaza ludzkg) we wskazaniu: leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci (PNO)
u pacjentow dorostych”. Data ukoniczenia: kwiecien, 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 244/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia
,Narodowy Program Ochrony Antybiotykow na lata 2016-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu Ministra Zdrowia
,Narodowy Program Ochrony Antybiotykow na lata 2016-2020".

Uzasadnienie

Pojawianie sie i szerzenie szczepow bakteryjnych opornych na antybiotyki
ogranicza, a nawet uniemozliwia skuteczne leczenie zakazen i pocigga za sobg
rosnqce koszty. Za przyczyne tego stanu rzeczy uwaza sie naduzywanie
i niewfasciwe stosowanie antybiotykow. Opornos¢ bakterii narasta coraz
szybciej, co wymaga szerokiej akcji racjonalizacji stosowania antybiotykow,
zwtaszcza wobec braku nowych lekow stuzqcych do zwalczania zakazen.

W ocenianym projekcie ten bardzo istotny problem zdrowotny zostat jasno
zdefiniowany. Witasciwie okreslono gtowne cele obejmujgce zapobieganie
lekoopornosci, monitorowanie zakazen szpitalnych i inwazyjnych zakazen
bakteryjnych, zuZzycia lekow przeciwbakteryjnych. Przewidziano monitorowanie
zakazen drobnoustrojami alarmowymi oraz przedstawienie rekomendacji
dotyczqcych ich leczenia. Wdrozenie programu, ktory ma istotne znaczenie
praktyczne jest zgodnie z dyrektywami Rady Unii Europejskiej.

Przedstawiony obecnie program jest kontynuacjq realizowanego w latach 2011
- 2015. Narodowego Programu Ochrony Antybiotykow wraz z Modutem |
,Monitorowanie zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych
dla celéw epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych na lata 2014-
2015”.

W opiniowanym programie zaplanowano cztery gtowne interwencje: edukacje
wybranych pracownikow systemu ochrony zdrowia oraz spofeczenstwa
w zakresie opornosci na antybiotyki; monitorowanie zuzycia antybiotykow
w lecznictwie  otwartym oraz zamknietym; monitorowanie zakazen
drobnoustrojami lekoopornymi i pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych;
wspotprace krajowqg i miedzynarodowq oraz rozpowszechnianie wynikow.
Przedstawiono harmonogram dziatan, szczegdofowo zaplanowano wydatki,
okreslono wielkos¢ srodkdéw pochodzqcych z budzetu MZ. Wskazano sposob
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realizacji programu oraz przewidziano, ze wybor realizatorow o okreslonych
kwalifikacjach odbedzie sie na drodze konkursu ofert.

W programie, w ktorym uczestniczy¢ bedzie wiele osrodkdw, nie opisano
sposobu oceny poprawnosci gromadzonych danych oraz realizacji wydanych
rekomendacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-440-3/RR/2015 ,Narodowy
Program Ochrony Antybiotykdéw na lata 2016-2020” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzien
2015 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy promujgce racjonalne gospodarowanie
antybiotykami — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 245/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia ,,Krajowy
program zmniejszania umieralnosci z powodu przewlektych chordob
ptuc poprzez tworzenie sal nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej na
lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu Ministra Zdrowia
,Krajowy program zmniejszania umieralnosci z powodu przewlektych chordob
ptuc poprzez tworzenie sal nieinwazyjnej wentylacji mechanicznej na lata 2016-
2018”.

Uzasadnienie

Odnalezione rekomendacje kliniczne wskazujq, ze wykorzystanie nieinwazyjnej
wentylacji NWM jest skuteczne, poza wybranymi stanami chorobowymi,
np. wytyczne nie rekomendujq np. stosowania nieinwazyjnej wentylacji NWM
w przypadkach ciezkiej postaci POCHP lub paliatywnego leczenia dusznosci.
Towarzystwa naukowe krajow Europy Zachodniej i Ameryki Pdtnocnej oraz
eksperci zalecajg, aby nieinwazyjna wentylacjia mechaniczna byta prowadzona
w specjalnie dedykowanych oddziatach o podwyZiszonym nadzorze. Taka
lokalizacja podyktowana jest, po pierwsze, dbatosciq o bezpieczeristwo chorego.
Chory leczony za pomocqg nieinwazyjnej wentylacji wymaga doswiadczenia
personelu w tej metodzie leczenia oraz statego monitorowania podstawowych
funkcji Zyciowych, czego nie zapewnia oddziat ogdlny. W Europie nieinwazyjna
wentylacja mechaniczna prowadzona w oddziatach chorob ptuc w tzw.
oddziatach o posrednim stopniu intensywnosci opieki (respiratory intermediate
care unit) w duzej mierze wyparta stosowanie wentylacji inwazyjnej, obarczonej
powiktaniami i bardzo kosztownej. W Polsce metoda ta jest bardzo rzadko
stosowana, co powoduje, Zze zwykle jedyng formg wentylacji pacjentow
z zaostrzeniami przewlektej niewydolnosci oddychania pozostaje inwazyjna
wentylacjia mechaniczna na Oddziale Intensywnej Terapii. Ponadto, jak
dotychczasowa praktyka pokazuje, umieszczenie chorego z zaostrzeniem
przewlektej niewydolnosci oddychania w OIT jest bardzo trudne, zwykle
zpowodu braku wolnych tdézek wykorzystywanych do leczenia chorych
wymagajqgcych intensywnej terapii, w tym inwazyjnej wentylacji mechaniczne;.
Konsekwencjqg tego stanu rzeczy jest pozostawianie chorych z zaostrzeniem
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przewlektej niewydolnosci oddychania w oddziatach pneumonologicznych, ktore
w wiekszosci nie dysponujq Zadng mozZliwosciq prowadzenia wspomagania
wentylacji w tej grupie chorych.

Czes¢ rehabilitacyjina programu wymaga wnikliwego opisu i ewentualnej
ponownej oceny Agencji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-440-4/2015 ,Krajowy
program zmniejszania umieralnosci z powodu przewlektych chordb ptuc poprzez tworzenie sal nieinwazyjnej
wentylacji mechanicznej na lata 2016-2018” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa, grudzien 2015.



Rada Przejrzystosci
dzislajaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycanych [ Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 246/2015 z dnia 14 grudnia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki cukrzycy dia dzieci
z gminy miasto Zdutiska Wola na lata 2016-2017"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki cukrzycy dla dzieci z gminy miasto Zduriska Wola na lato 2016-
2017”.

Lizasadnienie

Nikt na sSwiecie nie oznacza poziomu cukru we krwi u dzieci, joko badaonio
przesiewowego. Z drugiej jednak strony projekt programu dotyczy dobrze
okreslonego i bardzo waznego problemu zdrowotnego jakim jest cukrzyca typu
2 wsréd dzieci i miodzieZy. Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem
Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych dot. przeciwdziatania
wystepowaniu otytosci i cukrzycy. Edukacyjna cze$¢ progrmau warta byfaby
realizacji, ale wymagafoby to innej konstrukcji programu.

Whioskodawca przedstawia krotki opis problemu zdrowotnego oroz jego
epidemiologie. Celem programu jest poprawa stanu zdrowia uczniow poprzez
zmniejszenie ryzyka wystgpienia cukrzycy typu 2 i innych choréb cywilizacyjnych
ordz podniesienie poziomu wiedzy na temat profilaktyki cukrzycy, wraz
z edukacjq zdrowotng w tym zakresie oraz promocjg zdrowego stylu Zycia.

Adresatami programu sq uczniowie V i VI klas szkot podstawowych oraz | i Il
klas szkdt gimnazjalnych z terenu gminy Miasto Zduriska Wola. Potencjalna
populacja kwalifikujgca sie do udziatu w programie to 1667 dzieci, ktdrych
udziat jest jednak uzaleiniony od wyrazenia pisemnej zgody przez
rodzicéw/opiekunow prawnych. Program bedzie realizowany przez Samodzielny
Publiczny Zaktad Podstawowej Opieki Zdrowotnej w Zduriskiej Woli (naruszenie
ustawy - powinien by¢ wyfoniony z konkursu).

Projekt programu zakiada wykonanie badaii profilaktycznych oroz edukacji
zdrowotnej wsrod uczniow szkdf podstawowych i gimnazjum gminy Zdunska
Wola. Badania te bedg ograniczone do oznaczenia poziomu glukozy we krwi
przy pomocy glukometru oraz praktycznego instruktazu obsfugi wspomnianego
sprzetu. Whnioskodawca sugeruje, ze badanie zostanie wykonane powtdrnie
w przypadku nieprawidfowego wyniku.
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Rada Przejrzystosci uwaza, iz brak jest -informacji na temat sposobu
zakonczenia udziatu w programie. Niejasna jest réwnieZ kwestia ewentualnego
kwalifikowania potencjalnego ,pozytywnego” uczestnika do dalszef diagnostyki
medycznej, co powinno by¢ jasno sformufowane.

Ponadto, projekt przewiduje realizacje tzw. pogadanek dot. zdrowego stylu
Zycia, przyczyn oraz gidwnych czynnikéw ryzyka wystgpienia cukrzycy oraz
odpowiedzialnosci za wiasne zdrowie. Zaréwno uczniowie, jak i ich rodzice
otrzymajg materiofy edukacyjne dot. zmiany stylu Zycig sprzyjojgcej zdrowiu.
Wzdr wspomnianych materiatéw nie zostaf dofgczony.

Nalezy podkreslié, ze badania przesiewowe w kierunku cukrzycy typu 2
sq rekomendowane wsréd populacii w grupach podwyiszonego ryzyka,
tj. np. z nadwagq/ctylosciq, z cukrzycq w rodzinie, u maito aktywnych fizycznie,
z poprzednio stwierdzong nieprawidfowg glikemig no czczo lub nietolerancjg
glukozy, z hiperlipidemiq, z nadciSnieniem tetniczym, z chorobg sercowo-
naczyniowq itp. W projekcie nie uwzglednia sie weryfikowania grup
potencjalnego ryzyka cukrzycy typu 2, aczkolwiek nie jest to tatwe u dzieci,
gdzie trudno dotrzec do obcigzen rodzinnych.

W ramach projektu programu uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje.
Formg monitoringu bedzie sprawozdanie koricowe merytoryczne i finansowe.
Ocena efektywnosci wyznaczona jest wielkoscig populacji objetej Programem,
oraz liczbg dzieci przebadanych. Oczekiwanymi efektami sq : poprawa stanu
zdrowia ucznidw oraz obnizenie liczby dzieci, ktére zachorujg na cukrzyce
typu 2.

Nie przedstawiono jednak pomiaru efektywnosci wspomnianej edukacji
zdrowotnej, zas Whnioskodawca nie odnosi sie do oceny jakosci uzyskanych
swiodczen w programie. Rada Przejrzystosci uwaia, Ze zasadnym bytoby
skonstruowanie i zastosowanie odpowiedniej ankiety ewaluacyjnej dotyczgcej
satysfakcji z uzyskanych swiadczert w programie.

Okres realizacji projektu programu ustalono cyklicznie od marca do czerwca
2016 i 2017 roku. Roczne koszty cotkowite projektu programu to 5,5 tys. Zi,
zapewnione w budzecie miasta, z moiliwoscig ich zwiekszenia. Koszty
jednostkowe jednak nie zostafy oszacowane.

..................................................

PrzewodnicZacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze drodkéw
publicznych {Dz. U, z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-0T-441-221/2015 ,Program
profitakiyki cukrzycy dla dzieci z gminy miaste Zdunska Wola na lata 2016-2017" realizowany przez: Miasto
Zdufiska Wola, Warszawa, listopad 2015 araz Aneksu do raportdw szczegblowych: ,Programy zdrowotne
z zakresu profilaktyki | wezesnego wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny”, styczen 2014 r.

~



Rada Przejrzystosci
dzizlajaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 247/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki préchnicy zebdw dla
dzieci z terenu Gminy Wieruszéw na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki préochnicy zebéw dla dzieci z terenu Gminy Wieruszéw no lata
2016-2018”, pod warunkiem  unikniecia  powielania  swiadczen
gwarantowanych finansowanych przez NFZ.

Uzasadnienie

Projekt programu dotyczy dobrze okreslonego | wainego problemu
zdrowotnego jakim jest problem prochnicy w populacji dzieci i miodziezy
do 18 r.z. i pokrywa sie réwniei z zatozeniami Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015.

Trzeba podkreslic, ze stan zdrowia jamy ustnej Polakow znacznie odbiega
od standarddéw europejskich. Szczegdlnie préchnica jest bardzo
powszechnym schorzeniem jomy ustnej w populacji dzieci w wieku
szkolnym. Pomiedzy 6 a 12 rokiem :zycia ponad 89% dzieci miato
przynajmniej jeden zgb szdsty dotkniety prochnicq. W zwigzku z tym
konieczna jest intensyfikacja dziatarn w zakresie profilaktyki higieny jomy
ustnej szczegdlnie w populacji dzieci, ktéra jest grupg najbardzief
potrzebujq.

Whnioskodawca przedstawia krotki opis problemu zdrowotnego oraz jego
epidemiologie.

Celem programu jest zmniejszenie czestotliwosci wystepowania prochnicy
zebow u dzieci z terenu gminy Wieruszow poprzez promocje zachowar
prozdrowotnych oraz zwiekszenie dostepnosci zabiegu lakowania zebéw
statych (,széstek”). Oczekiwane efekty i mierniki efektywnosci wydajg sie
by¢ adekwatne do postawionych celow.

Program skierowany jest do dzieci w wieku 8 lat (biorgc pod uwage ich rok
urodzenial i bedzie realizowany przez 3 lota, z moZliwoscig jego
kontynuacji. Szacunkowa liczba dzieci z rocznikow objetych programem
zamieszkatych w gminie Wieruszéw wynosi 568, co oznacz Ze co roku
zabiegami profilaktycznymi objete bedzie ok. 160 — 200 dzieci.
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Od strony formalnej program dubluje Swiadczenio gwarantowane, ale
praktycznie patrzqc, wizyty stomatologiczne malych dzieci ,na fundusz”
bardzo rzadko majqg miejsce, stqd program skutecznie wypetni rzeczywistq
juke. Wediug Swiatowej Organizacji Zdrowia, o takze wytycznych
klinicznych  (np.  amerykariskich}  szkota  jest  najkorzystniejszym
srodowiskiem do wykorzystania w celu promocji zdrowia jamy ustnej oraz
dziatan profilaktycznych; realizacja programow profilaktyki préchnicy
w szkole przynosi najlepsze efekty | zapewnia najszerszy  krgg
oddziafywania, zwfaszcza zapewnia dotarcie do srodowisk o niskim statusie
socjoekonomicznym zwiekszajgcym ryzyko zaniedban, ma poza tym duze
szanse byc kosztowo-efektywna.

Realizator programu bedzie wybrany w konkursie, zas realizacja programu
bedzie przebiegata we wspdipracy ze szkotami podstawowymi, dia ktdrych
organem prowadzqgcym jest Gmina Wieruszow. O moizliwosci udziatu
w programie rodzice zostanqg powiadomieni przez dyrektoréw szkét i kadre
pedagogiczng. Informacja o realizacji programu zostanie zamieszczona
takze na stronie internetowej gminy Wieruszow oraz w lokalnych mediach.
Udziat dziecka w programie nastgpi po wyrazeniu pisemnej zgody przez
rodzicow/opiekundw prawnych oraz wypetnieniu zafgczonej do zgody
ankiety dotyczgcej oceny czynnikow ryzyka préchnicy.

W programie brak jest precyzyjnej informacji co do do sposobu zakoriczenio
udziatu w programie. Poinformowano jedynie, Ze rodzice/opiekunowie
prawni  otrzymajqg  stosownq informacje nt. dalszego leczenia
stomatologicznego. Nie wskazano czy na kazdym etapie programu dziecko
moze zrezygnowac z udziatu w programie.

Whioskodawca przedstawit koszt catkowity programu (45 440 zf) oraz jego
koszty jednostkowe, zas finansowanie zapewnione jest z budzetu gminy.

Program zostat dobrze opracowany, stgd Rada Przejrzystosci aprobuje
projekt programu, pod warunkiem uwzglednienio powyzszych uwag.

................. B4 SRR
Przewodni cy Rady Przejrzystodci
prof. Tomadz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkow
publicznych {Dz. U, z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-OT-441-227/2015 ,Program
profilalctyki préchnicy zebdw dla dzieci z terenu Gminy Wieruszédw na lata 2016-2018" realizowany przez:
Gmine Wieruszdw, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilakiyki
prochnicy | poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dziecl przedszkolnych i szkalnych — wspéine podstawy oceny”
lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
driatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 248/2015 z dnia 14 grudnia 2015 .
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie Darfowo”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie
Darfowo”,
Uzasadnienie

Pomimo istotnego znaczenia medycznego | spotecznego problemu zakazen
HPV, program posiada istotne braki ktore uniemozliwiajq jego realizacje.

Populacje programu w zakresie szczepieri stanowiqg dziewczeta w wieku
14 lat, nie oszacowano liczebnosci populacji docelowej. W wiekszosci
wytycznych praktyki klinicznej zoleca sie przeprowadzenie szczepien
podstawowych w grupie wiekowej 11-13 lat, a takie szczepienie dziewczqt
w wieku 13-18 lat, jesli nie zostaly zaszczepione wczesniej.

Whnioskodawca dokonat wyboru szczepionki 4 walentnej, ktéra ma byc
zastosowana w programie, w schemacie szczepien 2 dawkowym.
Jest to nieprawidtowy schemat szczepieri dia oséb 14 letnich (CHPL
i zalecenia Komisji Europejskief). Zatem konieczna jest zmiana w programie
schematu dawkowania szczepionek Ilub zmiana wieku populacji
kwalifikujgcej sie do szczepieri. Brak informacji jak bedzie wyglgdato
badanie wstepne przed szczepieniami i kto bedzie je wykonywat.

BudzZet nie zawiera kosztéw jednostkowych szczepionki, zaszczepienia
1 osoby, ani kosztow edukacji i promocji programu,

Dziatania edukacyjne nie zostaly opisane starannie, brak informacji
o zawartosci merytorycznej materiafow informacyjnych | pogadanki
ginekologa oraz kogo te dziatania majg obejmowac.

Brak informacji na temat sposobu wyboru realizatora programu. Nie
przedstawiono informacji na temat kompetencji/warunkéw niezbednych
do realizacji programu.

Agencia Gceny Yechnologii Medycznych | Tarytikacji
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Nie przedstawiono oczekiwanych efektdw programu ani miernikow
efektywnosci. Brak szczegotow akcji promocyjnej, nie sprecyzowano
sposobu zakoriczenia udziatu w programie.

Przewodniczacy d/\mr/m}rzystos’ci

prof. Tomasz Pagjerski

Tryb wydania ophi
Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-222/2015 ,Program
profilakiyki zakaiend wirusem brodawczaka ludzkiego MPV w Gminie Darlowo” realizowany przez: Gming
Darfowo, Warszawa, grudzien 2015 oraz Aneksu do raportdéw szczegdtowych: ,Program przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015 r



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 249/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien przeciwko
wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy w Powiecie
Znifskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki szczepieni przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka
szyjki macicy w Powiecie Zninfiskim”, pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany w rzetelny sposcb, zawiera wszystkie
elementy prawidfowego opracowanego schematu programu
zaproponowanego przez Agencje, jest programem wieloletnim.

Populacje szczepient stanowig dziewczeta w wieku 12 lat, co jest zgodne
z wytycznymi  praktyki klinicznej. Szczepienie zostanie poprzedzone
kwalifikacyjnym badaniem lekarskim oraz uzyskaniem pisemnej zgody
od rodzicéw/opiekundow prawnych dziecka.

W programie przedstawiono czesci skfadowe, etapy i dziatania
organizacyjne.,

Uwzgledniono takie wybdr realizatora programu w ramach otwartego
konkursu ofert.

Zaplanowano takie starannie dziatania edukacyjne oraz akcje informacyjng.

Zaplanowano budZet pozwalajgcy no objecie dziataniami programu 100%
populacji, wyliczono koszty catkowite i jednostkowe.

Zasadnym bytoby natomiast rozwaienie zmiany sposobu szczepiefi
z 3 dawkowego na 2 dawkowy, co jest zgodne z CHPL zaplanowanej
szczepionki. Zaoszczedzone w ten sposob srodki finansowe mogtly by byc
przeznaczone na zaszczepienie dodatkowej liczby dziewczgt lub dziatania
edukacyjne skierowane do chtopcéw, ktérych jest brak w tym programie.

Nalezatoby rowniez uzupetnié monitorowanie programu w zakresie oceny
jego efektywnosci oraz zaplanowad przygotowanie ankiety skierowanej

Agencia Gceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
ui. L. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax 448 22 56 67 202
@ ’ NIP 525-23-47-183 REGON 140278460
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do rodzicdw dziewczqt, oceniajgcej zadowolenie ze swiadczern oferowanych
w programie.

.............................

Przewodniczgcy
prof, Tomasz Pa{'
/

Tryb wydania opi
Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglgdnieniem raportu: nr AQTMIT-OT-441-226/20615 ,Program
profilaktyki szczepiest przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyng raka szyjki macicy w Powfetie
Znifiskim” realizowany przez: Powiat Znifski, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportdw
szczegbtowych: ,Program przeciwdziatania zakaieniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspéine podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dzialaigca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 250/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,Program szczepien ochronnych przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Wigzdw na lata
2016-2020"

Rado Przejrzystosci opiniufe pozytywnie projekt programu ,Program szczepien
ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka fudzkiego (HPV) w Gminie
Wigzow na lata 2016-2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.
Uzasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany w rzetelny sposéb, zawiera
wszystkie elementy prawidfowego opracowanego schematu programu
zaproponowanego przez Agencje, docelowo ma by¢ programem
wieloletnim.

Populacje szczepien stanowiqg dziewczeta w wieku 10-14 lat, co jest zgodne
z wytycznymi  praktyki klinicznej. Szczepienie zostanie poprzedzone
kwalifikacyinym badaniem lekarskim oraz uzyskaniem pisemnej zgody
od rodzicéw/opiekunow  prawnych  dziecka.  Zakorczenie  udziotu
w programie bedzie mozliwe na kazdym etapie.

W programie przedstawiono cze$ci skfadowe ,etapy | dziafania
organizacyjne.

Uwzgledniono takZe wybor realizatora programu w ramach otwartego
konkursu ofert.

Zaplanowano takZe starannie dziatania edukacyjne w tym takie skierowane
do chtopcéw, oraz akcje informacyjng.

Zaplanowano budziet pozwalajgcy na objecie dziataniami programu 100%
populacji, wyliczono koszty catkowite i jednostkowe.

Natomiast zasadnym byfoby zmieni¢ tytuf programu na np. , Program
profilaktyki zakazern HPV ...”.

Whioskodawca zakfada takize podanie 3 dawek szczepionki Cervarix lub
Silgard. Zasadnym byfoby rozwaienie zmiany sposobu szczepien
z 3 dawkowego na 2 dawkowy, co jest zgodne z CHPL zaplanowanych
szczepionek-Silgard w wieku od 9 do 13 r.z. wigcznie, a Cervarix od 9
do 14 r.z. wigcznie.
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W projekcie programu nie zawarto wzoréw materiotéw edukacyjnych,
o takze doktadnego zakresu merytorycznego dziafan edukacyjnych .
Noleiafoby rodwniez uzupetfni¢ monitorowanie programu w zakresie oceny
jego efektywnosci oraz oceny jakosci Swiadczen.

........................... /

Przewodniczat Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinig 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 AOTMIT-OT-441-228/2015 ,Program
szezepien ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Wigzéw ha lata 2016-2020”
realizowany przez: Gmine Wigzdw, Warszawa, grudzieri 2015 oraz Aneksu do raportdw srcregéiowych:
HJProgram przeciwdziafania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyiki macicy —
wspdine podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dzialajgca prey
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 251/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta | Gminy Swierzawa”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta i Gminy
Swierzawa” , pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciw grypie w tej grupie sq zalecane przez WHO, gdyz mogq
zmniejszyc liczbe zachorowari i powikfan. Szczepienia sq bezpieczne i skuteczne
w 70-90%, aczkolwiek dowody naukowe nie sg najwyiszej jakosci.
Rekomendowane sq w przedmiotowej grupie chorych wiekszosci krajow Europy,
USA i Kanadzie oraz przez Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce. Powofani
eksperci uwazajq je za zasadne ze wzgleddw zdrowotnych i ekonomicznych.

Mierniki efektywnosci Programu odnoszq sie gidwnie do oceny zgfaszalnosci
do programu, nie zas do efektywnosci. Nalezy je zmodyfikowac, tak aby
obejmowaly liczbe zachorowan na grype w regionie, hospitalizacji z powodu
grypy | jej powikfann przed i po przeprowadzeniu szczepier, liczbe 0s6b
wykluczonych z udziatu w programie z powodu przeciwskazan lekarskich, liczbe
0s6b u ktorych wystqpity niepoZgdane odczyny poszczepienne, porownanie
kosztow zwigzanych z profilaktykq grypy i wydatkéw przeznaczonych na jej
leczenie.

PrzewodnicRady Przejrzystosci

prof. Tomas asierski

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: nr AQTMIT-OT-441-218/2015 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb 65+ z terenu Miasta | Gminy Swierzawa” realizowany
przez: Miasto i Gmine Swierzawa, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych:
LProgramy profilaktycznych szczepieri przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspéine podstawy
oceny”, listopad 2015r.
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Rada Przejrzystosci
dziziaiaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 252/2015 z dnia 14 grudnia 2015 .
o projekcie programu ,Program profilaktyki szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia”
(miasta Zdunska Wola)

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyiej 65 roku Zycia”
(miasta Zduriska Wola), pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Szczepienia przeciw grypie w tej grupie sq zalecane przez WHO, gdyz mogg
zmniejszyC liczbe zachorowan i powikian. Szczepienia sq bezpieczne i skuteczne
w  70-90%, aczkolwiek dowody naukowe nie sq najwyiszej jakosci,
Rekomendowane sg w przedmiotowej grupie chorych wiekszosci krajéw Europy,
USA i Kanadzie oraz przez Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce. Powotani
eksperci uwazajq je za zasadne ze wzgleddw zdrowotnych i ekonomicznych.

Program nazwano nieprawidtowo ,zdrowotnym”, zamiast ,,programem polityki
zdrowotnej”. Nie przedstawiono kosztéw jednostkowych. Nie zaplanowano
dziatan edukacyjnych. Nie opisano kryteriow i sposobu kwalifikacji uczestnikéw
Programu. Nie ma teZ informacji o koniecznosci ich pisemnej zgody. Mierniki
efektywnosci Programu odnoszq sie glownie do oceny zgtaszalnosci
do programu, nie zas do efektywnosci. Nalezy je zmodyfikowaé, tak aby
obejmowaty liczbe zachorowan na grype w regionie, hospitalizacji z powodu
grypy i jej powikfari przed i po przeprowadzeniu szczepien, liczbe oséb
wykluczonych z udziatu w programie z powodu przeciwskazan lekarskich, liczbe
0s0b u ktérych wystgpily niepoiqgdane odczyny poszczepienne, poréwnanie
kosztéw zwigzanych z profilaktykg grypy i wydatkéw przeznaczonych na jej
leczenie.

Przewodnidggcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomask/Pasierski

Agenciz Oceny Technologii Medycznych | Yaryfikacii
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Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U, z 2015 r,, poz 581) z uwiglednieniem raportur nr AOTMIT-0T-441-220/2015 ,Program
profilaktyki szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla oséb powyiej 65 roku zycia” realizowany przez:
Miasto Zdunska Wola, Warszawa, listopad 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegbtowych: ,Programiy

profifaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspéine podstawy ocen”, listopad
2015r.



Rada Przejrzystosci
drialajaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tarvfikacji

Opinia Rady Przejrzystosc
nr 253/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program zwiekszania dostepnosci do
Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej wsréd
mieszkaficéw Miasta i Gminy Swierzawa”

Rada Przejrzystosci  opiniuje  pozytywnie projekt programu ,Program
zwiekszania dostepnosci do swiadczeri gwarantowanych z zakresu rehabilitacyi
leczniczej wsréd mieszkaricow Miasta i Gminy Swierzawa”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu nie jest typowym projektem programu polityki
zdrowotnej ukierunkowanym na jeden konkretny problem zdrowotny, a stanowi
plan zwiekszenia dostepnosci do oferowanych na terenie miasta i gminy
swiadczert gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej. Powodem, dla
ktorego zostat utworzony projekt programu byt fakt ograniczonej ilosci
dostepnych swiadczen. Warto zaznaczyC, ze zgodnie z danymi NFZ na terenie
miasta i gminy Swierzawy nie funkcjonujg jednostki ochrony zdrowia majgce
podpisany kontrakt na swiadczenia rehabilitacji leczniczej. Program okresla cel
gféwny i cele szczegdtowe uzupefnigjgcych cel gtéwny. Wydaje sie,
Ze proponowane dziatania sq adekwatne do zatoZonych celow. W ramach
realizacji programu podmiot leczniczy przeprowadzi akcje informacyjng
skierowang do personelu medycznego dotyczgcg kwalifikowania pacjentéw
do programu. Warto zaznaczyc, ze programy polityki zdrowotnej poswiecone
dziataniom zapobiegajgcym wystqgpieniu oraz pogtebieniu niepefnosprawnosci —
nie sq programami o dobrze zdefiniowanym problemie zdrowotnym | $cisle
okreslonej populacji. Niepefnosprawno$¢ to dfugotrwatly stan, w  ktérym
wystepujq pewne ograniczenia w prawidtowym funkcjonowaniu czfowieka.
Niemniej jednak, zasadnos¢ prowadzenia przez samorzgdy programéw
zdrowotnych  obejmujgcych  kompleksowg  terapie i rehabilitacje
niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadniona wobec ograniczonej dostepnosci
swiadczeri rehabilitacyjnych finansowanych ze Srodkéw NFZ. W opiniowanym
programie okreslono populacje docelowq, przedstawiono opis oraz rodzaje
interwencji. Program zoktade przyjmowanie pacjentéw w godz. 8.00-20.00
zatem bedq mogfy korzystac rowniei osoby pracujqce. Realizator programu
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(podmiot medyczny) zostanie wybrany na podstawie przeprowadzonego
konkursu ofert. Okreslonc podstawowe mierniki w celu monitorowania oraz
ewaluacji programu zdrowotnego Okreslono roczny koszt catkowity progromu
na kwote 36160 zt, jok réwniez koszty jednostkowe, z doktadnym
wyszczegdlnieniem kosztéw poszczegdinych procedur rehabilitacyjnych.

Uwagi Rady:

Przewodni

Wartym rozwazenia bylby fakt zaproponowania mieszkaricom miasta
igminy Swierzawa mozliwoéci transportu do osrodka w ktérym bedzie
prowadzony program lub rozwaiyC przeprowadzenie rehabilitaci
w warunkach domowych. Nalezy pamietad, ze wiele oséb moze uskarzac sie
na schorzenia, ktore powodujg duze utrudnienia w samodzielnym poruszaniu
sie.

Autorzy progromu zatozyli 50% udziot finansowania programu przez jego
uczestnikéw (18080 zt rocznie) oraz 50% udziat gminy Swierzawy (18080 zt
rocznie). W zwigzku z powyiszym, w prowadzonej przez autorow akcji
informacyjnej nalezatoby zoznaczyl, ze poza skierowaniem wymaganym
do uczestnictwa w programie niezbedny bedzie tokie 50% wkiad
finansowany uczestnika programu. Fakt ten moZe stanowic bariere dfa czesci
potencjalnych uczestnikow programu, o czym autorzy projektu powinni
pamietac.

---------------------------------------------

acy Rady Przejrzystosci

prof. Tomgsz Pasierski

Tryb wydaﬁia 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 AQTMIT-0T-441-219/2015 ,Program
zwiekszania dostepnodci do Swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji lecznicze] wéréd mieszkaricdw
Miasta | Gminy Swierzawa” realizowany przez: Miasto i Gmine Swierzawy, Warszawa, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dzialajgca pray
Prezesie Agencil Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 254/2015 z dnia 14 grudnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program rehabilitacji | wspierania aktywnosci
ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy starszych mieszkancéw Gminy
Jemielnica na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
rehabilitacfi i wspierania aktywnosci ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy
starszych mieszkaricow Gminy Jemielnica na lata 2016-2018”.

Uzasadnienie

Autorzy programu odniesli sie do problemu zdrowotnego, jokim
niepetnosprawnosc¢ oraz osteoporoza. Kryterium kwalifikacji uczestnikow
programu jest ukoriczenie 60 roku Zycia. Kazdy pacjent kwalifikowany
do Programu otrzyma mozliwos¢ wykonania badania densytometrycznego
oceniajgcego gestos¢ kostng. Na densytometryczne badania rentgenowskie
zostanie zawarta umowa z podmiotem wykonujgcym badania w warunkach
mobilnych na terenie gminy Jemielnica. Na podstawie wyniku tego badania,
zostanie  przeprowadzona konsultacjo  lekarska, ktdrej celem bedzie
zakwalifikowanie pacjenta do dziafan profilaktycznych lub  leczniczych.
W ramach programu prowadzona bedzie takie profilaktyka osteoporozy
polegajgca na wykonaniu  badania densytometrycznego potgczonego
z konsultacjq lekarskg na temat jego wynikéw. Nalezy tu stanowczo zaznaczyc,
Ze  rekomendacje europejskie nie zalecajg stosowania  przesiewu
z wykorzystaniem  densytometrii  w  osteoporozie w  populacji  0s0b
bezobjawowych. Dotychczas opublikowane badania RCT nie odpowiedzialy na
podstawowe pytania — czy przesiew dla osteoporozy skutecznie redukuje liczbe
zfaman | inne punkty konicowe zwigzane ze ztamaniami wsrdéd kobiet
po menopauzie | wiréd meiczyzn. A takie jaka jest potencjalng szkodliwosc
takich dziatan. Jednoczesnie polscy eksperci twierdzq, ze kobiety w wieku
<65 lat i mezczyZni <70 lat bez Zadnych kiinicznych czynnikdw ztamania kosci,
ze wzgledu na niskie 10-letnie ryzyko ztamania gtéwnych kosci, nie majg
wskazan do badan w kierunku osteoporozy. Kwestia kwalifikacji uczestnikéw
programu do dziatan w nim oferowanych pozostaje niejasna, zostata opisana
w sposéb  chaotyczny oraz niespdjny.  Autorzy programu  zaznaczyli,
iz do uczestnictwa bedq sie kwalifikowac te osoby, ktére posiadajg skierowanie
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od lekarza POZ. Naleiy zaznaczyc, ie obecnie badanie densytometryczne nie
Jjest kontraktowane indywidualnie przez NFZ, ale w ramach porad oferowanych
przez poradnie m.n. leczenio  osteoporozy, reumatologii, choréb
metabolicznych, endokrynologii, geriatrii, ortopedii

I traumatologii narzqdu ruchu. W programie nie ma informacji, kto bedzie
przeprowadzat konsultacje lekarskq (tj. lekarz jakiej specjalizacji i w jokim celu).
Niefasne pozostajq takze warunki, ktdore muszqg spetnia¢ realizatorzy
poszczegolinych interwencji (tj. rehabilitacji

i badan densytometrycznych). Podano jedynie, ze gabinety rehabilitacyjne bedg
odpowiednio wyposaZone, a badonio densytometryczne bedqg wykonywane
w warunkach ,mobilnych” na terenie gminy Jemielnica. Autorzy programu nie
odniesli sie tokie do sposobu wybaoru realizatora programu. W programie
w sposob chaotyczny wspomina sie rowniez o edukacji zdrowotnej pacjentéw
w zakresie osteoporozy. Warto podkreslic, iz profilaktyka osteoporozy opierac
sie powinna w gtéwnej mierze na edukacji pacjenta w zokresie wtasciwej diety,
odpowiedniego wysitku fizycznego oraz unikaniu uzywek takich jak kofeing,
alkohol i nikotyna. Jednoczesnie, w programie nie odniesiono sie w Zaden
sposcb do edukacji poacjentéw uczestniczgcych w programie rehabilitacji.
Autorzy przewidzieli natomiast przeprowadzenie kampanii informacyjnej
nt. gidwnych zafoZen programu, ktéra stanowi jeden z wyznacznikéw
wlasciwego poziomu dostepnosci swiadczen zdrowotnych. Autorzy programu
nie odniesli sie w sposéb wyczerpujgcy do monitorowania oraz ewaluacji
programu. Realizacje program zaplanowano na okres 3 lat (2016-2018).

...............................................

Przewodniczgly Rady Przejrzystosci
prof. Tontasz Pasierski

Tryb wydania opinit

Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych Dz, U, z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-224/2015 ,Program
rehabilitacji | wspierania aktywnosci ruchowej oraz profilaktyki osteoporozy starszych mieszkaficdw Gminy
Jemielnica na lata 2016-2018" realizowany przez: Gmine Jemielnica, Warszawa, listopad 2015 oraz Anekséw do
raportdw  szczegblowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych
niepetnosprawnosciy dorostych — wspélne podstawy oceny” sierpied 2011 r. oraz ,Program wczesnego
wykrywania osteoporozy — wspélne podstawy oceny” maj 2012 r,
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 255/2015 z dnia 14 grudnia 2015 .
o projekcie programu ,»Postawa to podstawa« - Program profilaktyki
i leczenia wad postawy mieszkaricéw Torunia”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,»Postawa
to podstawa« - Program profilaktyki i leczenia wad postawy mieszkarncow
Torunia”.

Uzasadnienie

Catkowita kwota przeznaczona na realizacje programu przez miasto Torurt nie
zostata okresfona. W sposéb jasny nie przedstawiono Zrddta informacji,
na postawie  ktérego dokonali oszacowania kosztow  jednostkowych
poszczegdlnych zabiegdw rehabilitacyjnych oraz dziatai majgcych na celu
wykrycie wad postawy, co nie daje jasnych informacji joki budZet miasto
ma zamiar przeznaczyc na realizacje program zaplanowanego na okres od 6-10
lat, w zaleZnosci od moZliwosci finansowych gminy.

Projekt programu dotyczy bardzo rozlegtego problemu zdrowotnego. Gtéwnym
celem programu jest zmniejszenie wystepowania wad postawy u dzieci oraz
zmniejszenie dolegliwosci bolowych kregostupa u 0séb dorostych, na terenie
miasta Torunia. Zgodnie z opiniami ekspertdow, celowosc¢ prowadzenia przez
samorzqgdy programow polityki zdrowotnej obejmujqcych kompleksowq terapie
i rehabilitacje niepetnosprawnych, wydaje sie uzasadniona wobec ograniczonej
dostepnosci swiadczeri rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkéw NFZ.
W projekcie progromu uwzgledniono przeprowadzenie konkursu ofert
na reglizatora  programu,  przewidziano  przeprowadzenie  kampanii
informacyjno-edukacyjnej nt. programu, ktdra stanowi jeden z wyznacznikéw
wlasciwego poziomu dostepnosci do oferowanych sSwiadczenn zdrowotnych.
Autorzy programu odniesli sie do monitorowania oraz ewaluacji programu.
Ckreslono oczekiwane efekty programu, a takie wskaZniki monitorowania
poszczegolnych  etapow  programu. Przeprowadzona zostanie ocena
zgfaszainosci do programu, jakosci swiadczen w programie oraz skutecznosci
programu. Do projektu programu dofgczono wzér zgody rodzicéw/opiekuncw
na udziat dziecka w programie, a takie wzor ankiety satysfakcji pacjenta
z udziofu w zaplanowanych interwencjach. Uwzgledniono przeprowadzenie
konkursu ofert na realizatora programu. Autorzy przewidzieli réwniez
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przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej nt. programu. Niemniej
jednak Autorzy programu przedstawili tylko koszty jednostkowe badania
przesiewowego w kierunku wad postawy. Catkowita kwota przeznaczong
na realizacje programu przez miasto Torun nie zostata okreslona. W sposdb
jasny nie przedstawiono Zrédia informacji, na postawie ktérego dokonali
oszacowania kosztéw jednostkowych poszczegdlnych zobiegow
rehabilitacyjnych oraz dziatari majgcych na celu wykrycie wad postawy, co nie
daje jasnych informacji joki budiet miasto ma zamiar przeznaczyc na realizacje
program zaplanowanego na okres od 6-10 lat, w zaleinosci od moiliwosci
finansowych gminy.

Przewodniczad
prof. Tomasz A

Tryb wydania wsjpinii
Opinie wydano na podstawie arf. 48 ustawy o Swiadezeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U, z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-0T-441-225/2015 ,»Postawa to
podstawac« - Program profilakiyki i leczenia wad postawy mieszkaficdw Torunia” realizowany przez: Miasto
Toruf, Warszawa, grudzied 2015 oraz Aneksdw do raportdw szczegdtowyeh: ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych — wspdine podstawy oceny” sierpiert 2011 r.
oraz ,Program profilalktyki | korekeji wad postaw u dzieci ~ wspdine podstawy oceny” maja 2012 r.
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