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dzialajgca przy
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych | Taryfikacii

Protokét nr 2/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 18 stycznia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Miedycznych i Taryfikacji

Czionkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), obecni na posiedzeniu:

1.

XN D W AW

Anna Ciedlik

Pawet Grieb

Lugjusz Jakubowski

Marlena Jankowiak

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Zbigniew Szawarski

Piotr Szymanski

Marek Wronski

Crzionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Marek Keller
Porzgdek obrad:

1. Oiwarcie posiedzenia.

2. Ombwienie i zatwierdzenie porzgdku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesow czionkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PARICALCITOL TEVA (parykalcytol)
we wskazaniu: leczenie widrne] nadczynnosci przytarczye zwigiane] 2 priewlekia
niewydolnoscig nerek w stadium 3 i 4 oraz z przewlekla niewydolnoscig nerek w stadium 5.
u pacjentow poddawanych hemodializom {ub dializom otrzewnowym, po nieskutecznosci
terapii alfakalcydotem.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VIMIZIM (elosulfaza alfa) we wskazaniu:
leczenie mukopolisacharydozy typu IV A (zespdt Morquio A) w ramach programu lekowego
JLeczenie mukopolisacharydozy typu IVA (zespdt Morquio A) (ICD-10 £76.2)".

6. Przygotowanie opinii na temat projektfjg%programu polityki zdrowotriej jednostki samorzadu
terytorialfego ,Regionalny program wykrywania niedoboru witaminy DY {gm. Ziotniki
Kujawskie).

7. Przygotowanie opinii na temat projekidw programow polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu teryioriainego:
1) ,Ostrowski. program polityki zdrowotnej pn.: »..zeby zdrowe zeby mie¢ trzeba tylko
cheieé...« obejmujacy profilaktyke stomatologiczng wérod dzieci piecioletnich”.
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2) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsérdd dzieci w oparciu o szczepienia

przeciwko pneumokokom w Gminie Bestwina”.
8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programéw polityki zdrowotne] jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1) ,Program szczepien ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 60 roku zycia
zamileszkatych na terenie gminy Ustka”.

2) .Program profilaktyki choréb zakainych w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie
dla 0s6b powyiej 65 roku 2ycia na lata 2016-2020” (miasto Lublin).

3} ,Program profilaktyki wczesnego wykrywania zakazed HCV wérdd mieszkaticow miasta
Zakopane”,

9. lLosowanie skfadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamknigcie posiedzenia.
Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10:45 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasietski.
Ad 2. Rada przyjela jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z czfonkéw Rady nie zglosit konfliktu interesow.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-OT-4350-29/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Paricaicitol Teva
(paricalcitelum) we wskazaniu: widrna nadczynno$é przytarczyc zwigzana z przewlekla
niewydolnoscia nerek w stadium 3. i 4. oraz w stadium 5. u pacjentéw poddawanych hemodializom
iub dializom otrzewnowym, po nieskutecznodci terapll alfakalcydolem”.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Pawet Grieb, czionek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Pawel Grieb stwierdzil, ze jego stanowisko
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Paricalcitol Teva, jest negatywne, a szczegdlowe
uzasadnienie tej opinii znajduje sie w projekcie przedstawianego stanowiska. W zadnym z badan
klinicznych bezposrednio poréwnujacych paricalcitol z alfakalcydolem oraz paricalcito!l z kalcitriolem
nie stwierdzono, aby niebezpieczeristwo hiperkalcemii bylo wieksze przy podawaniu alfakaicydolu
i kaicitriolu, a mniejsze przy podawaniu paricalcitolu poniewa?, jak poczgtkowo przypuszczano,
ten ostatni lek miat w mnigjszym stopniu pobudzaé VDR w fokalizacjach innych niz przytarczyca.
Nie stwierdzono skuteczrosci terapii paricalcitolem u pagjentdw, u ktérych uprzednio terapia
alfakalcydolem okazafa sie nieskuteczna.

W tym miejscu posiedzenia, spéiniony czionek Rady Michal Myéliwiec, zglosit konflikt intereséw
dotyczacy firmy Fresenius Medical Care Poland Sp. z o0.0., ktdora produkuje paricaleitol - roztwér do
wstrzykiwan. Michat Mysliwiec ziozyt wniosek o wylaczenie go z prac | glosowania w sprawie tego leku.
Rada jednomyslnie, wylaczyla go zprac i glosowania nad tematem objetym omawianym punktem
porzadku obrad.

Wracajgc do dyskusji Tomasz Pasierski stwierdzil, ze podziela przédstawiong opinig Pawa Grieba.

Marek Wroriski przytaczyt sie do argumentacji przedméwcdw w catasci.

Dyrektor Wydziatu Oceny Technalogii Medycznych AOTMIT Wojciech Wysoczanski dodat, ze mielidmy
watpliwosci czy nie powinnismy koleiny raz odestaé tego rapoftu do uzupelnienia, dyskutowali$my
na ten temat i podkreslalismy niewtasciwe podejicie zastosowania tego leku i niewtasciwe raporty.

Pawet Grieb, stwierdzil, ze zawsze stara sie by zyczliwy wobec przemystu, ale jezeli przemyst w sposéb
jawny, tak jak w tym przypadku, usituje udawad, ze nie wie o co chodzi, to on uwaza, ze nie ma sensu
dawaé im kolejnej szansy. Tym: bardziej, ze analiza literatury naukowej wykazuje, Ze nie ma takich danych.
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A dane bezposrédniego poréwnania jednego leku z drugim, ktéry miat byé rzekomo gorszy, wykazujg
ze gorszy nie jest.

Tomasz Pasierski dodal, Zze odsytanie stwarzatoby niepotrzebny precedens,

Prezes AQTMIT Wojciech Matusewicz poinformowat Rade , ze jest po dyskusji z Ministrem Krzysztofem
tandg, z kidrej wynika, Ze jezeli raport przygotowany jest niechlujnie i Zle merytoryeznie to nie nalezy
go rozpatrywaé. Ten przypadek stanowi wyjgtek poniewa? zlecenie byto przystane przed przyjéciem Pana
Ministra do Ministerstwa Zdrowia, Oswiadczyl, 2e zgadza sie z argumentacig Pawla Grieba.

Przy braku dalszych gloséw w dyskusii, prowadzacy posiedzenie zarzgdzit glosowanie. Rada przyjela
uchwaty bedace jej stanowiskami, kiére stanowig zatgczniki do protokotu:

1} Paricalcitol Teva, kapsutki miekkie, 1 mcg, 30 szt., kod EAN: 5909991144609 — w wyniku glosowania,
8 glosow za projektem stanowiska Rady, O glosdw przeciw projekiowi Rady;

2) Paricalcitol Teva, kapsutki miekkie, 2 mcg, 30 szi., kod EAN: 5909991144692 — w wyniku glosowania,
8 glosdw za projektem stanowiska Rady, O glosow przeciw projektowi Rady;

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z Analizy
weryfikacyjnej Nr: AOTMIT-0T-4351-44/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego
Vimizim (elosulfaza alfa) w ramach programu lekowego: leczenie mukopolisacharydozy typu IV A
{zespdt Morguio Aj (ICD-10 £76.2}".

W trakcie prezentacii dodatkowe wyjasnienia dotyczace wplywu wydiuzenia horyzontu czasowego
na analize uzytecznosici kosztowej w prezentowanym modelu zfozyt Dyrektor Wojciech Wysoczanski.
Oswiadczyt, Ze nie ma dowoddw na to, Ze przez tak dlugi okres czasu kuracja bedzie skuteczna, czyli
w modelu zatozono, ze ten efekt bedzie sie kumulowat. Jezeli podawang sg obce biatka, to zwykle
powstajg przeciwciata i liczenie na to, ze ten efekt sie utrzyma jest raczej nieprawdopodobny. Zwykle
jest tak, ze jednak te biatka przestajg dziatad, dtugi okres powoduje, Ze i jest wieksza skutecznosé
i wieksze koszty, ktdre postepujg rownolegle. Gdyby ten lek byt skuteczny, to koszt leczenia
na pacjenta wynositby ponad 40 min zfotych.

Tomasz Pasierski odczytat w tym miejscu opinie Stowarzyszenia Chorych na Mukopolisacharydoze
(MPS} i Choroby Rzadkie.

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Piotr Szymanski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Piotr Szymanski poinformowat
Rade, ze w sprawie objecia refundacjg produidu leczniczege Vimizim (elosulfaza alfa), koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji, 2 mg/kg masy ciata, 1 fiol. po 5 mi, kod EAN: 5909991137632,
stosowanego w ramach przedkiadanego programu lekowego ,leczenie mukopolisacharydozy
typu IV A (zespdt Morquio A) (ICD-10: £76.2).” przygotowat dwie opinie, negatywna i pozytywna
z podobnym uzasadnieniem, ktére przedstawit zebranym. Podsumowujgc stwierdzit, ze jedli decyzja
miataby by¢ negatywna, to znajduje peine uzasadnienie w stabosci dowodéw naukowych i z tego
punkty widzenia jest to chyba przedwcezesne. Jest 1o lek, kidry powinien byé w fazie dalszych badas,
problemem jest kwestia tego, kto bedzie te badania finansowal. Jesli decyzja miataby by pozytywna,
to bardzo silnie uwarunkowana skutecznoscig leku, jesli chodzi 0 mechanizm dzielenia ryzyka, np.
poprzez zwrot kosztow w przypadku pacjentow, u ktérych lek okazuje sie nieskuteczny. Drugim
elementemm, bardzo waznym pozytywhe] decyzii bytby taki management, plan na wzér tego planu,
ktéry jest opracowany przez NICE, ktéry i tak ma niezwykle liberalne kryteria wykluczania pacjentow
z dalszego leczenia w postaci dos¢ fagadnych wynikdw testow 6-minutowego marszu, dosé tagodnych
kiyteriow kontynuacji leczenia w odniesieniu do pomiardw funkeji ptuc i jakosei zycia. Jesli juz, to taka
bariera, bardzo wyrazna, ktéra pozwalataby przerywac ieczenie, powinna by¢ mozliwa.
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Z kolei glos zabrat Zbigniew Szawarski, ktéry stwierdzil, ze w dotychczasowej dyskusji pojawity sig
dwa pojecia ,niepewnosé kliniczna” 1 ,niepewnost ekonomiczna”. Osobiscie dodalby trzetie
o fundamentalnym znaczeniu: ,niepewnos$é moralna”. Nie mamy bowiem pewnosci, ¢Zy ta choroba
powinna byé leczona, czy nie, | wobec tego te dzieci powinny by¢ pod opieky paliatywng. Co wigcej,
nie potrafimy naszego stahowiska wiarygodnie uzasadnié. Jesli przyjmiemy tradycyjng metodeg
rozwigzywania tego typu problemdw - analize kosztéw i QALY, to konkluzja jest oczywista, nie
powinnismy leczyé tego typu choroby, bo mamy inne wazniejsze sprawy do rozwigzania. Wiec tylko
leczenie paliatywne, on byiby za tym. Dodat, ze cheiatby uzupeini¢ to stanowisko o jeden istotny
argument, jaki pojawit sie w niedawnych dyskusjach. Argument, ktérego uzyt Pan Minister Konstanty
Radziwill, gdy uzasadniajgc swoja decyzje o skreéleniu programu in vitro, powiedzial: ,nas na to nie
stad”. Tobardzo mocny argument, ale jesli traktujemy ten argument w tym kontekicie, to
konsekwencje uiycia tego argumentu przez Ministra Zdrowia sg niestychanie powaine, bo
kansekwentnie musimy powiedzied, ze skoro nie sta¢ nas na in vitro, tym bardziej nie stac nas na
wydanie 40 milionéw rocznie na jednego pacjenta. Wobec tego, bez Zadnych zahamowat i
watpliwosci moralnych bedzie glosowat za nierekomendowaniem tego leku.

Z kolei Tomasz Pasierski stwierdzif, ze dla niego to typowy przykfad choroby rzadkiej. Mozemy popefni¢
tylko taki blad, 7e za pare lat moze sie okaza¢, Ze to dzialato, ale byé moze za pare lat bedg znane dane
z rejestru, ktdre sg bardzo wazne w takich chorobach.

W odpowiedzi Zbigniew Szawarski oéwiadczyt, Ze Szkoci i Anglicy robig to, majg nawet specjainy
fundusz na leczenie chordb rzadkich, podobnie jest w Niemczech. Ta choroba potrzebuje badar
i eksperymentdw, musimy mie¢ zatem zbidr pacjentéw, na ktdrych bedzie moina przetestowa¢ kolejne
pomysty przemystu farmaceutycznego. Stwierdzil, Zze rozumie ten argument, zapytat jednak, czy my to
potrafimy robi¢ w kraju, czy mamy zaplecze naukowe, ktére zajmowatoby sie tego typu chorobami na
duzg skalg?

Piotr Szymanski zauwaiyt, ze EMA zobowiazala producenta do prowadzenia takiego rejestru wraz
7 procedurg rejestracyjng i jest on prowadzony. Natomiast jego wyniki nie pozwalajg w te] chwili
na wyciggnigcie jakichkolwiek jednoznacznych wnioskdw.

Kontynuuiae, Zbigniew Szawarski podnidst problem zachowania konsekwencji w decyzjach Rady.
Stwierdzit, ze odczuwa brak jednoznacznej polityki zdrowotne] MZ w odniesieniu do choréb rzadkich.
Nie ma dokumentu, ktéry mowithy, jakie sg zasady polityczne, moraine, czy ekonomiczne leczenia
choréb rzadkich. Dopdki taki dokument nie powstanie, Rada jest narazona na naturalne
niekonsekwencje, na pewng losowos¢ w swoich decyzjach.

W odpowiedzi Michat Myéliwiec stwierdzif, ze kazda choroba rzadka jest zupetnie inna i z punktu
widzenia Rady, kazda musi by¢é rozpatrywana indywidualnie. Jego zdaniem chorcba rzadka powinna byé
finansowana zbiorczo, z funduszy zbieranych przez rdéine organizacje pacjenckie, firmowe
i Miriisterstwo Zdrowia tu sie powinno dokfadaé. Powinno powstaé ciato, ktére majac do dyspozycji
wdanym roku konkretny fundusz, wybiera pacjentéw, a nie Rada Przejrzystoéci na przykiad.
To powinien by¢ zupetnie oddzielny budzet.
W dyskusji glos zabrat Lucjusz Jakubowski, ktory zauwazyl, Zze decyzje w tym przypadku ma podjac Rada
w oparciu o rzeczywiste przestanki przedstawione przez analitykdw, w oparciu o rekomendacje z innych
irédet. Sam jest za rekomendacja negatywng, mimo e jest genetykiem Kklinicznym, mimo
7e na co dzier ma do czyniénia z pacjentami z chorobami rzadkimi. Zwrécit uwage na ucieczke przed
odpowiedzialnodcia dotychczasowego Ministra Zdrowia, przed Narodowym Planem dla Chordb
Rzadkich, bo ten plan przewidywat nie tylko wyodrébnienie funduszy na leki sieroce i eksperymenty
zwigzane z leczeniem eksperymeéntalnym, ale przede wszystkim poprawe opieki w zakresie leczenia
objawowego, W omawianym przypadku podanie jakiegokolwiek leku bez poprawienia sprawnosci

4



Protokdt nr 2/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 18.01.2016 1,

organizacyjnej systemu ochrony zdrowia w zakresie postgepowania objawowego | opieki spoteczne} nad
pacientami chorymii, bedzie tylko kropla w morzu potrzeb i nie wplynie w istotny sposob na jakosé zycia
pacjentéw. Zgadza sie z pogladami wyrazonymi przez Zbigniewa Szawarskiego w zakresie opieki
paliatywnej tzn. szeroko rozumianego postepowania objawowego, a w omawianym przypadku nie
mamy argumentéw ekonomicznych ani klinicznych, zeby na dzien dzisiejszy z funduszu platnika
publicznego wydawac pienigdze bez poprawy ogéine] opieki nad g waskg grupa chorych.
Podsumowujac dyskusje, Tomasz Pasierski stwierdzil, ze dowody naukowe s§ w tym przypadku stabe,
a koszt 4 min za QALY ogromny. W zwiazku z czym podiaje negatywny wniosek pod gtosowanie.

W glosowaniu Rada przyjeta uchwate bedacy jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu,
stosunkiem gltosow: 9 za projektem stanowiska Rady, O przeciw projektowi.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
AOTMIT-OT-441-234/2015 ,Regionalny Program Wykrywania Niedoboru Witaminy D”.

Na wstepie glos zabrat Tomasz Pasierski, ktory stwierdzit, Zze nie ma najmniejszych powoddw
naukowych, zeby taki program wprowadzal, Wszystkie organizacje Swiatowe i eksperci sg przeciwni.
Caly $wiat stoi na stanowisku, ze zamiast oznaczal, lepiej jest profilaktycznie podawaé wit. D,
ho ekspozycja na sforice w takich krajach jak Polska jest zdecydowanie za mafa 1 wszyscy mamy
prawdopodobnie niedobdr te] witaminy.

Gilos prowadzgcego popart Michat Myéliwiec, ktary rowniez uwaia, Ze lepiej jest uzupeiniaé witamine
D od listopada do kwietnia i takie sg w Polsce zalecenia.

Nastepnie swoig opinie przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii, kidra negatywnie ocenita projekt programu; a swoje
uwagi zawarfa w uzasadnieniu projektu uchwaty.

W dyskusji zabrat nastepnie glos Pawet Grieb, ktdry przy okazji omawiania tego projektu programu
poruszyt inny problem. Rada rozpatruje rozne sprawy, takie ktére moga kosztowad nawet kitkaset
milionéw ziotych i takie jak omawiany wiasnie program, wartosci 20 tys., ktdry jest bledny.
Lepiej by bylo rozdacé te pienigdze iudziom, Zeby sobie sami kupili witamine D. Mamy tu 6 recenzji
ekspertdw | ogromny raport analityczny sporzgdzony przez AOTMIT, koszty jego sporzadzenia sg wyisze
niz koszty projeldu. Stanowezo twierdzi, Zze nie moina w taki sam sposdb traktowad wniosku gminy
za 20 tys. zotych, jak wniosku firmy, ktora chce od ptatnika publicznégo kilkadziesigt, czy kilkaset
tysiecy zfotych. Ta praktyka jest zia i trzeba jg zmieni¢. Rada jest zasypywana takimi projektami.
Wskazal, ze trzeba wywrzed presje, Zeby traktowac je inaczej niz wnioski firm.

Odpowiadajac, Tomasz Pasierski zauwaiyt, ze taki jest wymog ustawowy | takie projekty programdw
Rada musi rowniez analizowad.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego pasiedzenie gltosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 gfoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwatle, bedaca jej opinig, ktéra stanowi
zatgcznik do protokotu. '

Ad 7. 1. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr;
OTMIT-0T-441-242/2015 ,Ostrowski program polityki zdrowotnej pn. ,,...zeby zdrowe zeby mieé trzeba
tylko cheied...” obejmujgcy profilaktyke stomatologiczng wérdd dzieci piecioletnich”,

Nastepnie swojg opinig przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, zawartych w uzasadnieniu sporzadzonego przez siebie projektu.
Dodata, ze ma nadziejg, Ze program bedzie kontynuowany, bo jest taka potrzeba.
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W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi
zatacznik do protokotu.

2. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistoiniejsze infarmacje z raportu nr:
AOTMIT-OT-441-255/2015 ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Bestwina”.

Nastepnie swojg pozytywna opinie przedstawit Marek Wroiiski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii, ktory stwierdzit, ze program powinien
hy¢ finansowany.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 gtosdow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi
zatacznik do protokotu.

Ad 8. 1. Analityk AGTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
AQTMIT-0T-441-243/2015 ,Program szczepienn ochronnych przeciwko grypie dia oséb 60 roku Zycia,
zamieszkatych na terenie gminy Ustka”.

Nastepnie swoja opinie przedstawit Michat Mysliwiec, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Michat Mysliwiec zaproponowatl wydanie pozytywnej
opinii pod warunkiem uzupetnienia uwag Rady, m.in. w programie nie odniesiono sie do terminowosci
szczepien.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy O glosdéw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej opinig, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotfu.

2. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu nr:
AQTMIT-0T-441-246/2015 , Program profilaktyki w zakresie szczepied ochronnych przeciw grypie dia
os6b powyzej 65 roku zycia na lata 2016-2020".

Nastepnie swojg opinie przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Michat Myéliwiec stwierdzit, ze program jest dobry,
cho¢ ma do niego kilka uwag, np. autorzy programu nie odniesli sie do sezonowosci, w planowanym
budiecie nie uwzgledniono kosztéw kampanii.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania, Rada 9 glosami za projektem
opinii Rady, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedaca jej opinig, kibra stanowi
zatgcznik do protokotu.

3. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawita najistotniejsze informacje z raportu nr:
AOTMIT-OT-441-248/2015 ,Program profilakiyki wczesnego wykrywania zakaZzedt HCV wsrdd
mieszkancéw miasta Zakopane”,

Nastepnie swojg opinie przedstawil Lucjusz Jakubowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do  przygotowania projekiu  opinil. Czionek Rady zauwaiyt,
ze niedopuszczalne jest przeprowadzanie badan ankietowych przez laboratorium wykonujace
badania. W mysl ustawy o ochronie danych osobowych, zbidr takich ankiet jest zbiorem chronionym.
To lekarz powinien zbiera¢ ankiety i je przechowywaé, iekarz powinien tez dysponowad
dokumentacjg o stanie zdrowia uczestnika programu i udzielié mu dodatkowych informacii,
niezaleznie od ewentualnego skierowania do pcoradni specjalistycznej. Niewtasciwie jest w projekcie
skonstruowany budzet. Przykiadowo koszt szczepien ma stanowic tylko 30% kosztow programi, a nie
wiadomo jakie jest przeznaczenie pozostatych 70% érodkéw. Projekt ogdlnie sprawia wrazenie, ie
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Protokdt nr 2/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosel w dniu 18.01.2016 1,

pisata go osoba nie posiadajaca ku teému wystarczajgcych kwalifikacji, Program jest bigdnie
zatytutowany, zawiera liczne powtdrzenia, a nawel literéwki w nazwie stosowanego testu
diagnostycznego itp. Projekt programu ocenia negatywnie.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 9 gfosami za projektem
opinii Rady, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi
zalgcznik do protokotu.,

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 8 i 15 lutego 2016 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:10.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

(dﬁa*ta i podps)
R £

A"J.



Rada Przejrzystosci
dzialaigca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 5/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Paricalcitol Teva (paricalcitolum) kod EAN:
5909991144609, we wskazaniu: wtérna nadczynnos$¢ przytarczyc
zwigzana z przewlektg niewydolnoscig nerek w stadium 3. i 4. oraz
w stadium 5. u pacjentéw poddawanych hemodializom lub dializom
otrzewnowym, po nieskutecznosci terapii alfakalcydolem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produkiu
leczniczego Paricalcitol Teva, kapsutki miekkie, 1 mcg, 30 szt, kod EAN:
5909991144609, we wskazanioch: leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
zwigzanej z przewlekltg niewydolnoscig nerek (przewlekta choroba nerek
wstadium 3. i 4.) | po niepowodzeniu wczesniejszej terapii
alfakalcydolem; leczenie  wtdrnej  nadczynnodci  przytarczyc  zwigzanej
z przewlektq niewydolnoscig nerek (przewlekia choroba nerek w stadium 5.)
u pacjentow poddowanych hemodializom lub dializom otrzewnowym
po niepowodzeniu wczesniejszej terapii alfakalcydolem.

Uzasadnienie

Paricalcitol jest, podobnie jak alfakalcydol (finansowany ze Srodkdow
publicznych) i kalcitriol (niefinansowany ze Srodkéw publicznych), aktywnym
analogiem witaminy D oddziafywujgcym na receptory VDR. W przewlekfef
chorobie nerek (PChN} leki te sq podawane aby obnizy¢ poziom hormonu
przytarczyc (PTH), ktory jest podwyzZszony u znacznego odsetka pacjentow (35%
w stadium 3, 70% w stadium 4 PChN, >90% u pacjentéw z kraricowq
niewydolnosciqg nerek). Gfdwng przyczyng niepowodzenia terapii aktywnymi
analogami witaminy D jest hiperkalcemia, do ktérej dochodzi u 20-30%
pacjentéow (Cozzolino i wsp., Am J Nephrol 2015; 42:228-236). Na podstawie
badan nieklinicznych przypuszczano, Ze niebezpieczeristwo hiperkalcemii bedzie
wieksze przy podawaniu alfakalcydolu i kalcitriolu, a mniejsze przy podawaniu
paricalcitolu, albowiem ten ostatni lek miat w mniejszym stopniu pobudzaé VDR
w lokalizacjach innych niz przytarczyca. Wyniki badarn klinicznych bezposrednio
porownujgcych paricalcitol z alfakalcydolem u pacjentow dializowanych
(Hansen i wsp., Kidney int 2011, 80:841-850), oraz paricalcitol z kalcitriolem
u pacjentow z 3 i 4 stopniem PChN (Coyne i wsp., Kidney Int 2014; 9:1620-1621)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 5/2016 z dnia 18 stycznig 2016 r,

i u pacjentéw dializowanych (Jamaluddin i wsp., Clin Exp Nephrol 2014; 18:507-
514) przypuszczenia tego nie potwierdzily, niepowodzenia leczenia
spowodowane hiperkalcemig byly réwnje czeste. Nadto w zadnym badaniu nie
stwierdzono skutecznosci terapii parikaicytolem u pacjentéw, u ktérych
uprzednio terapia alfakalcydolem okazata sie nieskutecznao.

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

Przewod a_r'/ cy Rady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, $rodkow spezywczych
specjalnego przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2015 r, poz. 345},
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencjl Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-29/2015 ,Wniosek o ohjecie refundacjg leku Paricalcitol Teva (paricalcitolum) we wskazaniu: wtérna
nadczynnosé przytarczyc zwigzana z przewlekty niewydolnoécia nerek w stadium 3. i 4. oraz w stadium 5.
u pacjentdw poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym, po nieskutecznodcl terapii
alfakalcydoiem”. Data ukoriczenia: 08.01.2016 .,



Rada Przejrzystosci
dzialajaca pray
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Paricalcitol Teva (paricalcitolum) kod EAN:
5909991144692 we wskazaniu: wiérna nadczynnos¢ przytarczyc
zwigzana z przewlektg niewydolnoscig nerek w stadium 3.1 4. oraz w
stadium 5. u pacjentéw poddawanych hemodializom lub dializom
otrzewnowym, po nieskutecznosci terapii alfakalcydolem

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjig produktu
leczniczego Paricalcitol Teva, kapsutki miekkie, 2 mcg, 30 szt., kod EAN:
5909991144692, we wskazaniach: leczenie wtdrnej nadczynnosci przytarczyc
zwigzanej z przewlekiq niewydolnosciq nerek (przewlekia choroba nerek
wstadium 3. i 4.) | po niepowodzeniu  wczesniejszej  terapii
alfakalcydolem; leczenie  wtdérnej  nadczynnosci  przytarczyc  zwigzanej
z przewlekiq niewydolnosciq nerek (przewlekta choroba nerek w stadium 5.)
u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym
po niepowodzeniu wezesniejszef terapii alfakalcydolem.

tzasadnienie

Paricalcitol jest, podobnie jak alfakalcydol (finansowany ze Srodkow
publicznych) i kalcitriol (niefinansowany ze Srodkow publicznych), aktywnym
analogiem witaminy D oddziatywujgcym na receptory VDR. W przewleklej
chorobie nerek (PChN) leki te sq podawane aby obnizy¢ poziom hormonu
przytarczyc (PTH), ktdry jest podwyiszony u znacznego odsetka pacjentdw (35%
w stadium 3, 70% w stadium 4 PChN, >90% u pacjentow z kraricowgq
niewydolnosciqg nerek). Gtdwng przyczyng niepowodzenia terapii aktywnymi
analogami witaminy D jest hiperkalcemia, do ktérej dochodzi u 20-30%
pacjentow (Cozzolino i wsp., Am J Nephrol 2015; 42:228-236). Na podstawie
badan nieklinicznych przypuszczano, ze niebezpieczeristwo hiperkalcemii bedzie
wieksze przy podawaniu alfakalcydolu i kalcitriolu, a mniejsze przy podowaniu
paricalcitolu, albowiem ten ostatni lek miat w mniejszym stopniu pobudzaé¢ VDR
w lokalizacjach innych niz przytarczyca, Wyniki badan klinicznych beposrednio
poréwnujgcych paricalcitol z alfakalcydolem u  pacjentéw dializowanych
(Hansen i wsp., Kidney Int 2011; 80:841-850), oraz paricalcitol z kalcitriolem
u pacjentdw z 3 i 4 stopniem PChN (Coyne i wsp., Kidney Int 2014; 9:1620-1621}
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 6/2016 2 dnia 18 stycznia 2016 1,

i u pacjentéw dializowanych (Jamaluddin i wsp., Clin Exp Nephrol 2014; 18:507-
514) przypuszczenia tego nie potwierdzily, niepowodzenia leczenia
spowodowane hiperkaicemig byly réwnie czeste. Nadto w Zzadnym badaniu nie
stwierdzono skutecznosci terapii parikalcytolem u pacjentéw, u kidrych
uprzednio terapia alfakalcydolem okazata sie nieskuteczna,

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

Przewodniczgcy/Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Payierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spoiywezych
specialnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych {Dz. U. z 2015 r, poz 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyinej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4350-29/2015 ,Whniosek 0 objecie refundacja ileku Paricalcitol Teva (paricalcitolum) we wskazaniu: wtdrna
nadczynno$c przytarczyc zwiazana z przewtekia niewydolnosciy nerek w stadium 3. | 4. oraz w stadium 5.
u pacjentow poddawanych hemodializom lub dializom otrzewnowym, peo nieskutecznosci terapii
alfakalcydolem”. Data ukoAczenia: 08.01.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 7/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
w sprawie oceny leku Vimizim (elosulfaza alfa) kod EAN:
5909951137632 we wskazaniu: leczenie mukopolisacharydozy
typu IVA (zespot Morquio A)

Rada Przejrzystosci nie uznaje za zasadne finansowanie ze srodkéw publicznych
produktu leczniczego: Vimizim (elosulfaza alfa), koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 2 mg/kg masy ciata, 1 fiol. po 5 mf kod EAN:
5909991137632, stosowanego w ramach przedktadanego programu lekowego
~Leczenie mukopolisacharydozy typu IV A (zespdf Morquio A) (ICD-10: E76.2).”

Uzasadnienie

Nieliczne, dobrej jakosci dowody naukowe wskazujg na skutecznosé elosulfazy
alfa w leczeniu mukopolisacharydozy typu IV A, jednak wylgcznie w odniesieniu
do wybranych zastepczych punktow koricowych, przede wszystkim odlegtosci
przebytej w szesciominutowym tescie chodu (6 MWT), liczby schodéw pokonanej
w ciggu 3 minut (3MSCT), steZenia SK w moczu oraz niektdrych wynikow badari
czynnosciowych ukfadu oddechowego (FVC, MVV).

Uzyskane dowody dotyczg obserwacji krétkoterminowych i nielicznych
obserwacji  srednioterminowych. Brak jest dobrej jakosci dowoddw
wskazujgcych na skutecznos¢ elosulfazy alfa w odniesieniu do wyzej
wymienionych punktow koricowych w obserwacji dfugoterminowej. Dodatkowo
zarowno 6MWT jak i 3MSCT nie zostafy wtasciwie zwalidowane w ocenianej
populacji. Brak jest jednoznacznych danych dotyczgcych wartosci progowych
dla  minimalnych istotnych klinicznie rdoznic (MIKR) w wynikach wyzZej
wymienionych testéw. W czesci badar majgcych na celu ocene MIKR dia 6MWT
w innych populacjach chorych, w tym z niewydolnosciq oddechowq, wartoséci
te byty istotnie wyzsze od obserwowanych.

Brak jest dowoddw naukowych pozwalajgcych oceni¢ wpfyw elosulfazy alfa
na smiertelnosé w tej populacji chorych. Profil bezpieczenstwa stosowania leku
w obserwacji odlegfej nie jest udokumentowany.

Zapisy przedmiotowego programu lekowego sq w wielu miejscach niejasne
i nieprecyzyjne. W przedkiadanym programie lekowym nie zdefiniowano
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AGTMIT nr 7/2016 z dnia 18 stycznia 2016 r.

na przykfad jednoznacznie kryteriow nieskutecznosci Ilub niedostatecznef
skutecznosci leczenia, jasno okre$lajgcych moment przerwania leczenia,
Kryteria takie powinny zostac $cisle okreslone.

Finansowanie leku spowodowatoby bardzo wysokie obcigzenie dla platnika
publicznego. WskaZniki efektywnosci kosztowej leku przekraczajg o rzqd
wielkosci przyjete ustawowo wartosci progowe. Proponowany mechanizm
dzielenia ryzyka jest w tym zokresie nieskuteczny. Lek jest finansowany
z ograniczeniami w nielicznych krajach Unii Europejskiej, wyfgcznie o wysokim
PKB.

ady Przejrzystosci

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacii lekdw, srodkdw spoiywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrchdw medycznych (Dz, U. z 2015 r, poz. 345),
z uwzgledrieniem analizy weryfikacyjnej Agencjt Oceny Technologli Medycznych | Taryfikaci nr AQTMIT-OT-
4351-44/2015 ,Whnlosek o objecie refundacjg produktu leczriczego Vimizim {elosulfaza alfa) w ramach
programu lekowego: leczenie mukopolisacharydozy typu IV A {zespdt Morguio A) {ICD-10 £76.2)". Data
uvkoriczenia: 7 styczen 20161,



Rada Przejrzystosci
dzialzjaca pray :
Prezesie Agencji Oceny Techneologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 6/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,Regionalny program wykrywania niedoboru
Witaminy D” gminy Ziotniki Kujawskie

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu ,Regionalny
program wykrywania niedoboru Witaminy D” gminy Ztotniki Kujawskie.

Uzasadnienie

W ramach programu planuje sie badanie przesiewowe w kierunku wykrywania
niedoboréw 25(0H)D w surowicy krwi. Dodotkowo obliczenie BMI kaidego
badanego oraz przy okazji omawiania wyniku badania - edukacja.
Na podstawie odnalezionych publikacji stwierdza sie, Ze obecnie dostepne
dowody sq niewystarczajgce aby ocenic¢ czy korzyéci badart przesiewowych
w kierunku wykrywania niedoboréw witaminy D u 0s6b niewykazujgcych
niedoboru, prowadzg do poprawy zdrowia. Brak roku reolizacji. Badanie
przeprowadzone jednorazowo w okresie luty-kwiecieri/koniec zimy — poczqtek
wiosny. Autor programu bardzo krotko i ogdinie opisat problem zdrowotny,
a wg ekspertow — w sposob lakoniczny oraz z btedami merytorycznymi.
Oczekiwanym efektem programu opierajgcego sie na badaniu przesiewowym,
jest zmniejszenie deficytu tej witaminy wséréd populacji regionu oraz dzieki
utrzymaniu optymalnego stezenia we krwi — redukcja powikfar niedoboru
tej witaminy. Jednak za pomocq interwencji przyjetej w programie ti. badaniu
stezenia 25(0OH)D w surowicy krwi, oraz objeciem badaniem jedynie 5,5%
populacji docelowej, nie osiggnie sie zamierzonych efektow. Dopiero dalsze
postepowanie, prowadzone juz po zakorczeniu Programu, tj. leczenie tych
deficytéw, mozie przyczyni¢ sie do osiggniecia oczekiwanych efektéw.
Zatem oczekiwane efekty nie sq adekwatne (ani moZliwe do osiggniecia)
w stasunku do planowanych interwencji prowadzonych w ramach Programu ani
do zatozonej metodologii i zbyt maftej liczebnosci populacji oséb, ktére majg byc
objete badaniem. Populacje docelowqg projektu stanowiq osoby petnoletnie;
priorytetern badania bedq osoby starsze, po epizodach ziaman, chore
przewlekle, z niskq aktywnosciq ruchowq, kobiety w  okresie
postmenopauzainym.
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Opinia Rady Przejrzystosci AQTMIT nr 6/2016 z dnia 18 stycznia 2016 r.

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami nie zaleca sie wykonywania badan
przesiewowych w kierunku wykrywania niedobordw witaminy D {oznhaczania
25(0H)D) w populacji ogdinej, asymptomatycznej. Autor programu podaje
informacje, ze badania profilaktyczne deficytu witaminy D nie sq finansowane
z budZetu panstwa. Jednak badanie witaminy D — 25 OH znajduje sie w koszyku
Swiagdczen gwaorantowanych, Projekt Programu zostat przygotowany
w chaotyczny sposohb, w wielu miejscach jest niedopracowany, nie md w nim
wielu elementow schematu programu polityki zdrowotnej zaproponowanego
przez Agencje.

prof. To fiasz Pasierski

Tryh wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw
publicznych {Dz. U. z 2015 ., poz, 581) z uwzglednieniem raportu: nr AQTMIT-OT-441-234/2015 ,Regionalny
program wykrywania niedoboru Witaminy D” realizowany przez: Gming Ziotniki Kujawskie, Warszawa, styczen
2016,



Rada Przejrzystosci
deialajgca pray

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 7/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,, Ostrowski program polityki zdrowotnej
pn.: »..zeby zdrowe zeby miec trzeba tylko chcieé...« obejmujgcy
profilaktyke stomatologiczng wsréd dzieci piecioletnich”

Rodo Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu , Ostrowski program
polityki zdrowotnef pn.: »..Zeby zdrowe zeby miec trzeba tylko chcied..«
obejmujgcy profilaktyke stomatologiczng wsrdéd dzieci piecioletnich”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

tizasadnienie

Opis problemu zdrowotnego przygotowanc w sposéb rzetelny i precyzyjny.
Autorzy projektu programu dokfadnie przedstawili zakres interwencji jakie bedg
stosowane w ramach programu. Przedstawiono rowniez harmonogram
realizacji  dziafari oraz zakres tematyczny edukacji zdrowotnej populacji
docelowej programu. Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze interwencje zaplanowane przez
Whioskodawce mogq czesciowo powiela¢ swiadczenio gwarantowane,
szczeg6lnie w przypadku profilaktyki wad zgryzu czy przeglgdu jamy ustnej
dziecka. Biorgc pod uwage epidemiologie prochnicy u dzieci, niedostateczng
wiedze na jej temat oroz diugi czas oczekiwania na realizacje swiadczen
stomatologicznych, mozna uzna¢ ww. interwencje jako zwiekszenie dostepnosci
do swiadczent w Ostrowie Wielkopolskim. W projekcie programu uwzgledniono
zaréwno przeszkolenie grona pedagogicznego placdwek przedszkolnych,
edukacje rodzicow/opiekunéw prawnych 5-latkéw oraz instruktaz poprawnego
mycia zebow dla 5-letnich dzieci w Ostrowie Wielkopolskim., Gtdwnym
zatozeniem projektu programu jest obnizenie poziomu wystepowania préchnicy
zebdw u dzieci piecioletnich uczeszczajgcych do przedszkoli prowadzonych przez
miasto Ostrow Wielkopolski. Whnioskodawca przedstawia rownie? 4 cele
szczegotowe, ktdre sq uzupetnieniem gfownego zafozenia programu. Projekt
programu nie uwzglednia jego monitorowania | dobrze skonstruowanej
ewaluacji. Co prawda, Whnioskodawca wspormina, Ze realizatorzy programu
powinni oceni¢ skale problemu préchnicy w gminie miejskiej Ostrow
Wielkopolski oraz zaangaZowanie rodzicéw w profilaktyke. Jednak nie wskazuje
sie stosownych miernikéw jego efektywnosci. Program jest jednoroczny.

| T
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Whioskodawca rozwazio ewentuaing kontynuacje programu. Sugeruje tez,
Ze opiniowany projekt program jest jedynie skladowqg dalszych planéw
w Ostrowie Wielkopolskim, mianowicie dziatari zmierzajgcych do utworzenia
gabinetéw stomatologicznych na terenie szkot w miescie.

prof. Tomabz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydang na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw
publicznych {Dz. U z 2015 r, poz. 581) 2z uwzgiednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-242/2015 ,Ostrowski
program polityki zdrowotneg] pn. ,..2eby zdrowe zeby mieé trzeba tylko chcied...” obejmujgcy profilaktyke
stomatologiczna wérdd dzieci piecioletnich” realizowany przez: Miasto Ostréow Wietkopoiski, Warszawa, styczer
2016 oraz aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy profilakiyki préchnicy 1 poprawy stanu zdrowia jamy
ustne] u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012 r.




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsérdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Bestwina”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,,Program profilaktyki
zokaieni pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w Gminie Bestwina”.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze zdefiniowanego i poznanego problemu zdrowotnego,
ktdry przez wnioskodawce zostat opisany rzetelnie i szczegdtowo. Celem tego
programu polityki zdrowotnej jest zapobieganie inwazyjnej chorobie
pneumokokowej (IChP) oraz poprawa stanu zdrowia dzieci w populacji od 13 do
24 miesigca Zycia (m.2.), zamieszkatych na terenie gminy ( nie naleigcych do
grupy ryzyka zachorowania, w ktdrej szczepienia te sg finansowane przez
Ministerstwo Zdrowia) poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
przeciwko zakaieniom pneumokokom w Gminie Bestwina w latach 2016 —
2018. Program zakfada wysokg frekwencje (ok 80% ) poprzez intensywng
kampanie informacyjng w gminie przez zaszczepienie prawie catej populacji
maluchow w liczbie okoto stu (na 120 dzieci zamieszkafych].

Przedstawiono koszt jednostkowy planowanej interwencji (ok. 500 zi)
i zapewniono w budZecie gminy srodki fok. 51 tys. ztotych) na dwa szczepienia
kazdego dziecko szczepionkg PCV 13. Jednak obecny, cennikowy koszt tej
szczepionki wynosi ok 340 zf, co przy dwoéch szczepieniach podwyisza koszt
jednostkowy do 680 zf, co przy ewentualnym braku rabatu uzyskanego
od producenta moZe spowodowad, Ze planowana setka dzieci w ramach
planowanego budzetu nie zostanie zaszczepiona.

W projekcie programu przewiduje sie rowniez wykonanie badania
kwalifikujgcego do szczepienia p/pneumokokom oraz zaplanowano dziatania
edukacyjne wsrdd rodzicow/opiekundw prawnych populacji docelowe;.
Przedstawiono kompetencje personelu i niezbedne warunki do realizacji

programu, aczkolwiek jasno nie zaznaczono, Ze realizator programu bedgie |
wybrany w konkursie otwartym. W ramach kwalifikacji do udziafu w programie |~
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wskazuje sie badanie lekarskie dzieci. Nie odniesiono sie do koniecznosci
uzyskania pisemnej zgody rodzicéw/opiekundw prawnych na przeprowadzenie
szczepienia. W projekcie zaznacza sie, Ze rezygnacja z udziafu moZliwa jest na
kazdym etapie progromu. Whiocskodawca zaplanowaf monitorowanie
i ewaluacje projektu programu. Jesli chodzi o przedstawione narzedzia oraz
wskazniki monitorowania nie odpowiadajg one w peini zatozonym celom oraz
pkreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci. W przypadku oceny
zglaszalnosci podstawowym wskaznikiem oceny ma byc lista oséb, ktére
zakoniczyfy cykl szczepien. Warto rozszerzy¢ ten punkt o wskazniki okreslajgce
liczbe dzieci, u ktérych nie wykonano szczepienia z podziatem na przyczyny.

Jednym z zafozen projektu jest zmniejszenie liczby kurséw antybiotykowych.
Nie ustosunkowano sie jednak do danej kwestii w tresci projektu programu.
Brak danych na ww. temat oraz brak miernikdw pozwalajgcych na oszacowanie
skali stosowania antybiotykoterapii nie pozwoli na wiarygodng ocene czy dany
cel zostat osiggniety.

Projekt przewiduje ocene jakosci swiadczen poprzez stafq kontrole odpowiednio
wyznaczonej osoby oraz ewentualng moiliwos¢ zgfaszanio uwag przez
uczestnikéw programu (a raczej rodzicow/opiekunéw prawnych dzieci). Rada
Przejrzystosci sugeruje utworzenie ankiety ewaluacyjnej, gdyZz taka forma
mogftaby przyczynic sie do poprawy jakosci programu w latach kolejnych.

W projekcie przewiduje sie realizacje dziatari edukacyjnych. Pomijajgc fakt
braku informacji nt. zakresu tematycznego dziatan czy sposobu prowadzenia
edukacji, nie uwzgledniono rownie; jej monitorowania | oceny.
Prawdopodobnie dziatania te pofgczone zostanq z akcjq informacyjng wsrdd
rodzicow/opiekunéw  potencjalnych  uczestnikdw szczepien ochronnych.
Dziafania edukacyjne zazwyczaj sq ujete w zakresie odrebnej interwencji, ktora
jak pozostate elementy programu, powinny zostac poddane ewaluacji.

. [ ¢ e .,«w-'""“p
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ady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryh 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; AQTMIT-0T-441-255/2015 ,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych wirdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Gminie Bestwina” realizowany przez: Gmine Bestwina, Warszawa, styczenl 2016 oraz aneksu do raportow
szczegdtowych ,Programy profilaktyki zakazer pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziataigca pray

Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych { Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 9/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepient ochronnych przeciwko
grypie dia oséb powyze] 60 roku 2ycia zamieszkatych na terenie
grniny Ustka”

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu ,Program szczepieti
ochronnych przeciwko grypie dia oséb powyziej 60 roku Zycia zamieszkatych na
terenie gminy Ustka”, pod warunkiem uwzglednienio uwdag Rady.

Uzasadnienie

Program realizowany przez Gmine Ustka odnosi sie do wainego i dobrze
zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na
profilaktyce zakazen wirusem grypy. Ma byc¢ realizowany w latach 2016-2018.
Gféwnym celem projektu jest obnizenie liczby zachorowar na grype i jej
pozniejszych powikian u osob starszych poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepiert ochronnych.

Szczepienia przeciw grypie sq w Polsce zalecane, ale niefinansowane przez
Ministerstwo Zdrowia.

Zgony z powodu grypy wystepujg gféwnie u oséb ponad 60 lat, wiec wybrana
grupa jest wybrana trafnie. Autorzy programu nie odniesli sie jednak do
sezonowosci wystepowania zachorowar na grype. U oséb naleiqcych do grup
zwiekszonego ryzyka powikfann pogrypowych szczepionke nalezy podawaé
w okresie od wrzesnio do polowy listopada. Ze wzgledu na ciggte mutacje
wirusa grypy, nalezy uzywac co roku nowej szczepionki, przygotowanej
ze szczepdw z ubiegiego sezonu.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy 0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw
publicznych {Dz. U. z 2015 r., poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-243/2015 ,Program
szczepient ochronnych przeciwko grypie dla osdb 60 roku iycia, zamieszkatych na terenie gminy Ustka”
realizowany przez: Gmine Ustka, Warszawa, styczert 2016 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych ,,Programy

profilaktycznych szczepieti przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspéine podstawy oceny”, listopad
2015,



Rada Przejrzystosci
dzizkaiacs przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 10/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,, Program profilaktyki choréb zakaznych
w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb powyiej
65 roku zycia na lata 2016-2020” miasta Lublin

Rada Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu , Program profitaktyki
choréb zakainych w zakresie szczepiert ochronnych przeciw grypie dia oséb
powyzej 65 roku zycia na lata 2016-2020” miasta Lublin, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program, realizowany przez Miasto Lublin, odnosi sie do waznego i dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce
zakazen wirusem grypy. Ma byc realizowany w latach 2016-2020. Giéwnym
celem projektu jest obniZenie liczby zachorowart na grype i jej pdiZniejszych
powikfan u oséb starszych poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
ochronnych.

Szczepienia przeciw grypie sq w Polsce zalecane, ale niefinansowane przez
Ministerstwo Zdrowia.

Zgony z powodu grypy wystepujg gtownie u oséb ponad 60 lat, wiec wybrana
grupa jest wybrana trafnie. Autorzy programu nie odniesli sie jednak do
sezonowosci wystepowania zachorowan na grype. U 0s6b nalezgcych do grup
zwiekszonego ryzyka powiktari pogrypowych szczepionke naleiy podawac
w okresie od wrzesnia do pofowy listopada. Ze wzgledu na ciggfe mutacje
wirusa grypy, nalezy uzywac¢ co roku nowej szczepionki, przygotowanej
ze szczepOw z ubiegtego sezonu. W planowanym budzZecie nalezy oddzielnie
uwzglednic koszty przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej.

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

Przewodniczacy e
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze érodkow
publicznyeh (Dz. U. z 2015 r,, poz. 581} z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-246/201 ,Program
profilaktyki w zakresie szczepien ochronnych przeciw grypie dla oséb powyiej 65 roku zycia nz lata 2016-2020"
realizowany przez: Miasto Lublin, Warszawa, styczenl 2016 oraz aneksu do raporidw szczegétowych ,Programy

profilaktycznych szczepiet przeciwko grypie w wybranych grupdch ryzyka ~ wspoine podstawy oceny”, listopad
2015,



Rada Przejrzystosci
dziatajacs pray

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 11/2016 z dnia 18 stycznia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania
zakazenrt HCV wérdéd mieszkaricow miasta Zakopane”

Rada Przejrzystosci opiniuje negoatywnie ,Program profilaktyki wczesnego
wykrywania zakazeri HCV wsrod mieszkaricéw miasta Zakopanego”, ze wzgledu
na zastrzezenia zardwno natury merytorycznej jak i z punktu widzenia
proponowanych dziatan organizacyjnych pod kgtem realizacji Programu.

Uzasadnienie

Program dotyczy dobrze zdefiniowanego i poznanego problemu zdrowotnego.
Znajduje to odzwierciedlenie w opisie tego problemu w ocenianym Programie,
co stanowi jego najmocniejszq strone. Tytut Programu powinien byc zmieniony,
gdyz chodzi o wezesne wykrywanie zakazert HCV, a nie , profilaktyke wczesnego
wykrywania” tak jokbysmy chcieli temu wczesnemu wykrywaniu zapobiegac.

W Programie zwraca sie uwage m. in. na grupy 6s6b o podwyiszonym ryzyku
wystgpienia zakazen HCV. W ramach Programu zaplanowano akcje
informacyjng, majgcq na celu dotarcie z przekazem o mozliwosci uczestniczenia
w badaniach, do wszystkich stafych mieszkaricow Zakopanego w przedziale
wieku od 18 do 60 lat. Zakiada sie, ze niezaleznie od czynnikdw ryzyka z oferty
tej skorzysta 300 mieszkaricdw z tej populacji w ciggu roku realizacji Programu,
ktérzy zostang poddani badaniom pod kqtem obecnosci przeciwciat HCV przy
uzyciu testow ELISA lub EIA. Osoby seropozytywne (po ,zdiagnozowaniu
zakazenia HCV” — jak ujeto to w Programie) dopiero na tym etapie majg
uzyska¢ informacje o zgtoszeniu sie do lekarza POZ ,w celu otrzymania
skierowania do specjalisty, aby kontynuowad dalszq diagnostyke...”. Zaktada
sie, Ze realizacia Programu bedzie kosztowaé Urzgd Miasta Zakopane 50 tys.
PLN, bez podania Zadnych dodatkowych informacji na temat rozdysponowania
tego budzetu.

W Programie w czesci dotyczgcej akcji informacyjnej nie ma wzmianki
odotarciu z tymi informacjomi do pracownikdw opieki zdrowotnej,
w szczegdlnosci do lekarzy POZ. Wydaje sie zasadnym, aby niezaleinie
od wytonienia laboratorium wykonujgcego badania diagnostyczne, wskazani
byli lekarze POZ, do ktérych mogq zgfosic sie mieszkaricy zainteresowani
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udziatem w Programie. To lekarze powinnj dysponowaé dokumentacig
uczestnikow Programu, byc¢ odbiorcami wypetnionych przez nich ankiet oraz
zgdd na uczestniczenie w badaniach. Inaczej takie nie bedzie spefniony wymag
prawidfowej ochrony danych osobowych i tajemnicy lekarskiej, o czym zresztg
autorzy Programu wspominajg. Lekarze POZ powinni by¢ takie odpowiedzialni
za zebranie wszystkich innych niezbednych informacji o stanie zdrowia
uczestnika Programu oraz udzielenie uczestnikowi dodatkowych informacji
przed | po badaniu, niezaleinie od ewentualnego skierowania do poradni
specjalistycznej. Powinna by¢ to stata zasada we wszystkich tego typu
Programach.

W Programie nie ma wzmianki o ewentualnym powtdrzeniu badania
immunoenzymatycznego w przypadku uzyskanego za pierwszym razem wyniku
pozytywnego, co jest statym kanonem w tego typu badaniach przesiewowych,
przed weryfikacjg ich wynikdw metodami badar molekularnych.

Dobrana fosowo grupa 300 mieszkaricow Zakopanego ma stanowi¢ 1.9%
populacji statych mieszkaricow miasta w wieku 18-60 lat. Podczas lektury
Programu odnosi sie wraZenie,

Ze jego autorzy chcieliby w ten sposdéb nawiqzac do czestosci wystepowania
zakazen HCV

w ogdlnej populacji ocenianej w Polsce wfasnie na poziomie do 1,9% przy
pewnym zréznicowaniu terytorialnym, gdzie wojewddztwo mafopolskie nalezy
akurat do regiondw

o najnizszym wspdfczynniku zapadalnosci na tego typu infekcje w skali catego
kraju. Wiadomo takie, ze niezaleznie od najczesciej wymienianych grup ryzyka,
nawet do 80% populacji ogdélnej korzysta z usfug moggcych sie wigzac
z zakazeniem HCV (usfugi stomatologiczne, kosmetyczne, fryzjerskie,
wykonywanie tatuazy itp). Szczegdty akcji informacyjnej muszq by¢ zatem tak
doprecyzowane. Catkowicie spontaniczne zgfaszanie sie mieszkaricow miasta
moze by¢é bowiem zwiqgzane z niepotrzebnym rozproszeniem Srodkéw
przeznaczonych na realizacje Programu. Powinien on obejmowacé albo
konkretnie zdefiniowane grupy ryzyka, zgodnie z danymi znanymi z wielu
opracowan naukowych, albc adresatami powinny byc¢ weisze grupy wiekowe,
z szansg jednak na efektywniejsze postepowanie przesiewowe w zafozonej
grupie. Wiadomo np., Ze przy stosunkowo rzadszych zakazeniach HCV
w populacji pediatrycznej nastepuje zdecydowany wzrost liczby takich zakazen
miedzy 15 a 18 rokiem Zycia — moze bylaby to lepsza grupa docelowa, moZe
inny, ale wezszy przedziat wiekowy. Do klasycznych grup ryzyka — np. chorych
poddawanych powaziniejszym zabiegom operacyjnym, dializom, otrzymujgcym
preparaty krwi itp — powinno sie docieral poprzez system orgonizacyjno-
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informatyczny stuzby zdrowia (co nie wyklucza dziatan samorzgdowych w tym
zakresie}, a nie poprzez akcje informacyjng dia catej populacji.
Koszty jednostkowe przypadajgce na jednego uczestnika szacuje sie na okofo

50,- PLN (str. 16 Programu), co daje przy 300 uczestnikach 15 tys. z{, a wiec

30% catkowitych kosztow realizacji Programu ocenianych na 50 tys. PLN. Brak
jest jakichkolwiek informacji jak ma by¢ rozdysponowanych pozostatych 70%
srodkdw. Jest to jeden z najstabszych punktéw opiniowanego Programu.
Program zawiera wiele zbednych powtdrzen, niezaleinie od kontekstu.
W pewnych sytuacjach nie powinny nawet zdarzac sie takie bfedy literowe jak
test ,ELSA” w miejsce ,,ELISA”. Wydaje sig, Ze szczegdtowe cele mylone sq przez
autorow  Programu z  oczekiwanymi efektami jego realizacji  itp.
Program powinien by¢ zatem poddany ponownej analizie | przeredagowany
z tytufem wigcznie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinig wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581) z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-248/2015 ,,,Program
profilaktyki wczesnego wykrywania zakazed HCV wsréd mieszkaricow miasta Zakopane” realizowany przez;
Miasto Zakopane, Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu do raportéw szczegdtowych ,Programy profilaktyki
zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” fipiec 2014 1.



