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Protokdt nr 5/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 15 lutego 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medvcznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Crionkowie Rady Przejrzystosci, wylosowanego Zespotu (Rada), obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska

Anna Cieslik

Lucjusz jakubowski

Andrzej Kokoszka

Tomasz Pasierski - prowadzit posiedzenie
Janusz Szyndler

Andrzej Sliwczyriski

Andrzej Wronski

L

Cztonkowie Rady niecbecni na posiedzeniu:

1. Rafatf Suwinski
2. Zbigniew Szawarski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omdwienie i zatwierdzenie porzaaku obrad.
3. Omowienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku NAGLAZYME {galsuifasum) we wskazaniu:
dtugotrwata substytucja enzymatyczna u pacjentdw z potwierdzonym roipoznaniem
mukopolisacharydozy typu VI (MPS Vi; niedobdr 4-sulfatazy N-acetylogalaktozaminy; zespot
Maroteaux-Lamy’ego) (ICD-10 E 76.2).

5. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku VFEND
(voriconazolum} przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakierystyce Produkiu Leczniczego, tj.:
profilaktyka inwazyjnych zakaienn grzybica u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami
przebiegajacymi z niedoborami edpornosci.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne]
JStosowariie preparatu limfocytédw TREGS u pacjentdw z nowo rozpoznang cukrzycs typu 1
{programow zdrowotnych)” jako swiadczenia gwarantowanego.

7. Przygotowanie opinii na temat projektéw programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
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1) ,Program profilaktyki gruzlicy i raka phuc dia oséb zamieszkatych na terenie powiatu
bytowskiego”,

2) ,Program profilaktyki choréb nowotworowych u kobiet zamieszkatych na terenie
powiatu bytowskiego”,

3} ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie
powiaty bytowskiego”,

4} ,Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Lubomierz na lata 2016-2018",

5) ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w mieécie Ustron na lata 2016-2018",

6] ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w miescie Imielin na lata 2016-2020",

7} ,Pilotazowy program profilakiyvki préchnicy u dzieci S-letnich, uczeszczajacych do
cieszytiskich przedszkoli”.

8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programodw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:

1} ,Program edukacyjno-profilaktyczny - wezesna diagnostyka choréb tarczycy” (powiat
Bierunsko-Ledzinski),

2} ,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow Gminy
Nieporet”,

3) ,Program polityki zdrowotnej na 2016 rok w zakresie szczepien przeciwko
pneumokokom, dla dzieci urodzonych w 2013 roku z terenu Miasta Gniezna”,

4} ,Program profilaktyki zakazet pneumokokowych wérdd oséb dorosiych w oparciu ¢
szczepienia przeciwko pneumockokom w wojewodziwie kujawsko-pomorskim”,

5) ,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom” {gmina
Smetowo Graniczne).

9. Losowanie skfadu Zespotu na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyséinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Na wstepie glos zabrat Lucjusz Jakubowski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projekiu stanowiska w sprawie objecia refundacjg leku Naglazyme
{galsulfaza). Jego zdaniem Rada nie powinna zgadza¢ sie na taki tryb pracy przy wydawaniu
stanowiska, tzn. przy braku czasu na przygotowanie przez AOTMIT rzetelnej analizy weryfikacyjnej
i bez podstawowych danych dotyczacych programu lekowego.

Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT Wojciech Wysoczanski — stwierdzit,
7e program jest znany i objetych jest nim dwdjka dzieci, ktére mogg by leczone dalej na zasadzie
terapii ju? zaczete].

W odpowiedzi Andrze] Sliwczyriski poinformowat Rade, e ocenianego programu nie ma jui
w obwieszczeniu Ministra Zdrowia, wobec czego Narodowy Fundusz Zdrowia nie ma podstaw do jego
finansowania, ani mozliwosci finansowania kontynuacji leczenia.
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Nastepnie Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacl, przedstawil najistotniejsze informacie
z Analizy weryfikacyjnej nr: 0T.4351.4.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Naglazyme
{galsulfaza) we wskazaniu: diugotrwata substytucja enzymatycznej u pacjentdw z potwierdzonym
rozpoznaniem mukopolisacharydozy typu VI (MPS Vi; niedobdr 4-suifatazy N-acetylogalaktozaminy;
zespot Maroteaux-tamy’ego) (ICD-10 E 76.2)".

Janusz Szyndler zwrécit uwage Rady na zasadniczg i niewiarygodng wrecz réznice miedzy grupami
pacientdw leczonych i nie leczonych, wzgledem parametrow wejsciowych, a konkretnie na fakt,
iz pacjenci z grupy nie leczonych przebyli wigkszy dystans niz pacjenci z grupy leczonych po uplywie
leczenia. Podsumowujac stwierdzif, Ze w rwigzku z powyiszym Rada nie jest w stanie stwierdzi¢, jakie
zostang osiggniete wyniki na skutek stosowania aktywnego leczenia,

Przewodniczgcy Rady, Tomasz Pasierski, dodat ze gldwny cel randomizacji, czyli zachowanie
podobnych wartosci w grupie leczonej i w grupie kontroinej, nie zostat osiggniety i jesli randomizacja
w ogdle miata miejsce, to byta nieudana.

Nastepnie Lucjusz Jakubowski podkresiit , ze dokiadnie te same dane znane byly, gdy podejmowano
pozytywna decyzje refundacyjna w 2009 roku, jak tei pdéinie], przy przeksztatcaniu programu
terapeutycznego w lekowy i do tego ustosunkowat sie w swojej opinii.

W tej czesci dyskusji gfos probowato zabraé kilka oséb biorgeych udziat w posiedzeniu, o udzielenie
glosu poprosit Lucjusz lakubowski, ktory przygotowywat projekt stanowiska w sprawie omawianego
leku. Na wstepie, zwrdcii sig do przewodniczacego Rady z whnioskiem formalnym o uregulowanie
kwestii uczestnictwa w obradach Rady i zabierania glosu, czasem wyprzedzajgcego wystapienia
cztonkdw Rady, przez Dyrektora Wojciecha Wysoczanskiego, uwzgledniajac jege doswiadczenie
i wiedze,

W dalszej kolejnosci zaproponowat, Ze przedstawi Radzie tres$é swoiej opinii, sporzadzonej na pismie
i poprosit o dotaczenie jej do protokotu. Nadmienit, ze nie kwestionuje ani zasadnoéci ani braku
zasadnosci kontynuacji ocenianego programu, uwaia jednak, e nie do przyjecia jest tryb
procedowania tej sprawy, co wymaga jego zdaniem wyiasnienia. Dodal, ze w dalszej czesci
posiedzenia przedstawi czionkom Rady pozytywne stanowisko w sprawie refundacji leku
w programie lekowym na najblizszy rok. Nastgpnie odczyiat obszerne fragmenty powyiszej opinii,
ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

W trakcie wypowiedzi Lucjusza Jakubowskiego gtos zabrat Tomasz Pasierski | zapytat: czy rzeczywiscie
losy dwach chorych mogg tak zmieni¢ decyzje Rady. '

Lucjusz Jakubowski odpowiedziat, ze to nie jest tylko kwestia dwdjki chorych. Chodzi o dane kliniczne,
dane obserwacyjne oraz wyniki badan diagnostycznych, kidre powinny by¢ udostepnione Radzie
przez podmiot odpowiedzialny i podmiot wnioskujacy.

Tomasz Pasierski zgodzit sie z przedmédwceg co do koniecznosdci przedtozenia powyiszych danych,
jednak stwierdzit, ze bez nich Rada réwniez moze podjal decyzje.

W tym miejscu Lucjusz Jakubowski dokoriczyt adczytanie treéci swojej opinii.

Andrzej Kokoszka prezyiaczyt sie do argumentacji Lucjusza Jakubowskiego oraz zaproponowat
przediuzenie refundacji podmiotowego leku o rok lub do czasu poszerzenia wniosku o dane
ohserwacyine, dotyczgce polskie] grupy pacjentow.

Nastepnie propozycje pozytywnego stanowiska przedstawit Lucjusz Jakubowski. Zaproponowat
przediuzente refundacji omawianego leku przez najblizszy rok, do czasu rzeteinej oceny efektow
dotychczas realizowanego programu lekowego w tym wskazaniu, z uiyciem tej samej technologii.
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Poddat w watpliwos¢ dowody naukowe dotyczace skutecznodci tej interwencji oraz zaznaczyl, ze tryb
i czas zgloszenia wniosku uniemoiliwity Radzie Przejrzystosci dokonanie petnej analizy w oparciu
o przyjete w tym zakresie kryteria. Wskazat, iz podmiot wnioskujacy powinien dostarczyé whasciwg
analize ekonomiczng dotyczacg proponowanej technologii, a z NFZ | od powotanego przez Prezesa
NFZ Zespofu Koordynujacego ds. Chordb Ultrarzadkich nalezy uzyskaé dane sprawozdawcze,
z uwzglednieniem obserwacji klinicznych oraz wynikéw badarn diagnostycznych przeprowadzanych
w ramach monitorowania dotychczasowego programu u pacjentdw nim objetych,

W tym miejscu Prezes AOTMIT Woijciech Matusewicz poinformowat Rade, ze firma zioiyfa wniosek
do Ministerstwa Zdrowia na przetomie wrzesnia i paZdziernika ubiegtego roku, zas do cceny AQTMIT
i Rady Przejrzystosci, trafit tak pdino z powedu niedopatrzenia urzednikéw. Najblizsze Obwieszczenie
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdw refundowanych ukaze sie 1 marca, stad ten pospiech.

W dalszej kolejnosci Janusz Szyndler stwierdzit, Zze Rada, przy ocenianiu technologii nie zwigzanych
z choraobami ultrarzadkimi, kierowala sig dotychczas zasadami HTA, polegajgcymi na odnoszeniu
uzyskiwanych efektéw do kosztéw. Teraz jednak ma wrazenie, ze Rada dyskutuje wylgcznie
o skutecznodci, a nie bierze pod uwage kwestil zwigzanych z finansowaniem leku. Wedtug niego
koszty sg astronomiczne i wobec braku dowodow na skutecznos¢ leku oraz braku informacii nt.
ewaluacji dotychczasowego programu, nie widzi podstaw do jego refundacii. Jego zdaniem,
przedtuzenie programu o rok nie wymusi na wnioskodawcy ziozenia odpowiedniego raportu.

Nastepnie Dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikacji AOTMIT Anna Zawada
poinformowata Rade, e zgodnie z ustawa o refundacji decyzje podejmowane sg na dwa, trzy fub
pieé lat.

Wojciech Wysoczarski zaproponowaif, aby rawrze¢ w stanowisku informacje, e proponowany
instrument dzielenie ryzvka jest tylko dla dwdjki aktualnie leczonych dzieci, natomiast leczenie
kazdego nastgpnego pacjenta bedzie musiafo by¢ finansowane przez wnioskodawce,

Andrzej Kokoszka popart wypowied? poprzednika i zapytai Anne Zawade, o moiliwos$é zawarcia
takiego zapisu w stanowisku oraz nie wiaczanie innych pacjentdw do programu, do czasu ustalenia
skutecznosici leku.

Anna Zawada poinformowata, Ze nie zna polskiego ustawodawstwa w zakresie konstruowania
programu, wyrazita jednak przekonanie o sprzecznosci takiego zapisu z unijnymi dyrektywami.
Oswiadczyta, ze w przypadku pozytywnej decyzji, kazdy pacjent, ktory kwalifikuje sie do programu
powinien otrzymacd leczenie.

Kontynuujgc, Andrzej Kokoszka zaproponowat wydanie negatywnej opinii z propozycja kontynuacii
leczenia tylko dia dwojki aktualnie leczonych pacjentéw, do czasu uzyskania odpowiednich
informacji.

Anna Zawada dodata, Ze nie ma w Poisce mechanizmu, ktéry by na to pozwalat.
Przy braku dalszych gloséw w dyskusji, w wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie

glosowania, Rada 6 glosami za projektem opinii, przy 2 glosach przeciw projektowi, przyjeta uchwale,
bedaca jej stanowiskiem, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Projekt opinii w sprawie obiecia refundacja leku VFEND (vericonazolum) we wskazaniu:
profilaktyka inwazyjnych zakaiern grzybicg u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami
przebiegajacymi z niedoborami odpornosci, przedstawit Andrzej Wysocki.
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Andrze] Wysocki zaproponowat, aby Rada uznata za niezasadne refundowanie omawianego leku
w tym wskazaniu, szczegotowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym przez niego projekcie
opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania Rada 8 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, ha podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje
z Opracowania nr: ACTMIT-OT-430-12/2015 ,Stosowanie preparatu limfocytéw TREGS u pacjentéw
Z nowo rozpoznang cukrzyea typu 17,

Nastepnie propozycje negatywnej oceny przedstawit Janusz Szyndler, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska wskazuige, ie szczegdtowe
uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym przez niego projekcie.

Ponadto Janusz Szyndier dodat, ze pracujac w EMA {European Medicines Agency) zajmowat
sig podobnymi rejestracjami i przynajmniej ledno badanie trzeciej fazy bylo obligatoryjne do
zglaszania wniosku o rejestracje. Natomiast wobec aktualnie obowigzujgcych wytycznych, jego
zdaniem, cceniane Swiadczenie nie spetnia niezbednych kryteriow.

Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski stwierdzit, ze Rada nie moze dopuszczaé do finansowania
w Polsce czegos, co nie jest zarejestrowane w Europie, a co jest warunkiem koniecznym.

lanusz Szyndler podkredlit, ze oceniana technologia, pomimo istnienia zachecajgcych wynikdw,
wymaga dalszych badan i jego zdaniem jej realizacja powinna byé koniynuowana w ramach
eksperymentu medycznego, jednak proba jej finansowania jest przedwczesna.

Na koniec dyskusji, w wyniku zarzadzonego przez prowadzgcege posiedzenie glosowania Rada
8 glosami za projektem stanowiska, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacs jej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 7.1} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-256/2015 , Program profitaktyki grulicy i raka ptuc dla oséb zamieszkalych
na terenie powiatu bytowskiego”,

Nastepnie swojg opinie przedstawila Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Bienkowska negatywnie
zaopiniowata program wskazujgc, ze szczegblowe uzasadnienie znzjduje sie w przedstawionym
projekcie gpinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinil, przy O glosdw przeciw projekiowi, przyieta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zalgcznik
do protoketu,

Ad 7.2} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-0T-441-257/2015 , Program profilaktyki choréb nowotworowych u kobiet zamieszkatych
na terenie powiatu bytowskiego”.

Nastepnie swojg opinie przedstawifa Marzanna Bienkowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Bierkowska negatywnie
zaopiniowata program wskazujac, Ze szczegdfowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie opinii.
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W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedgca je] opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 7.3) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-258/2015 ,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego u meiczyzn
zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego”, ”

Nastepnie swoja opinie przedstawita Marzanna Bienkowska, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Biefdkowska negatywnie
zaopiniowata program wskazujgc, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sig w przedstawionym
projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 7.4} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze infortmacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-259/2015 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Gminie Lubomierz na lata 2016-2018",

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Ciedllk, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Ciedlik pozytywnie zaopiniowata program pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktérych  szczegdtowe  uzasadnienie  znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy O gloséw przeciw projekiowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do
protokotu.

Ad 7.5) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-260/2015 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakaiert wirusem
brodawczaka iudzkiego (HPV) w mieécie Ustron na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Cieslik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kidrych szczegétowe uzasadnienie znajduje  sie
w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gltoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktora stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 7.6} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-0T-441-265/201 ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazer wirusem
brodawczaka [udzkiego {HPV) w miescie Imielin na lata 2016-2020".

Nastepnie swojg opinie przedstawita Anna Ciedlik, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Anna Cieslik pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.
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Ad 7.7) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-261/2015 ,Pilotazowy program profilaktyki préchnicy u dzieci S-letnich,
uczeszezajgeych do cieszynskich przedszkoli”.

Nastepnie swoig opinie przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowahia projekiu opinii. Andrzej Kokoszka negatywnie zaopiniowat program
wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania”, Rada 8 giosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy iej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokatu.

Ad 8. 1) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-262/2015 , Program edukacyjno-profilakiyczny - wezesna diagnostyka chordb
tarczycy” {powiat Bierurisko-Ledzinski).

Nastepnie swojg opinie przedstawif Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzgcego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Kokoszka negatywnie zaopiniowal program
wskazujac, Ze szczegdtowe uzasadnienie znajduje sig w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gioséw przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedacg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8, 2} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-264/2015 ,Program polityki zdrowotne] w zakresie rehabilitacji leczniczej
mieszkaricéw Gminy Nieporet”.

Nastepnie swojg opinig przedstawit Andrze] Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Kokoszka pozytywnie zaopiniowat program, pod
warunkiem  uwzglednienia  uwag Rady, ktorych  szczegdtowe  uzasadnienie  znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gltosowania, Rada 8 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8. 3) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
nr: AOTMIT-OT-441-263/2015 ,Program polityki zdrowoinej na 2016 rok w zakresie szczepien
przeciwko pneumokokom, dia dzieci urodzonych w 2013 roku z terenu Miasta Gniezna”.

Nastepnie swojg opinie przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Sliwczyniski pozytywnie zaopiniowat program,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kidrych szczegbtowe wuzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wynilur zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy je] opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 8. 4} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu
ar: AOTMIT-OT-441-266/2015 ,Program profilaktyki zakazer pneumokokowych wsrdéd oséb
dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”,
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Nastepnie swoja opinie przedstawit Andrzej Sliwczyrski, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Sliwczyriski pozytywnie zaopiniowat program,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegétowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gfosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwale, bedacs je] opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8. 5) Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawit najistotniejsze informacie z Raportu
nr: OT.441.2.2016.5C ,Gminny program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom”
{gmina Smetowo Graniczne).

Nastephie swoig opinie przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Sliwezyriski pozytywnie zaopiniowat program,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktorych szczegbiowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie opinii.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania, Rada 8 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjefe uchwale, bedacq jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono losowanie skfadu Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 7 114 marca 2016 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:20.

Protokot sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 20/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
w sprawie oceny leku Naglazyme (galsulfasum) kod EAN:
5909990614745, we wskazaniu: dfugotrwata substytucja
enzymatyczna u pacjentow z potwierdzonym rozpoznaniem
mukopolisacharydozy typu VI (MPS VI; niedobdr 4-sulfatazy N-
acetylogalaktozaminy; zesp6t Maroteaux-Lamy’ego) (ICD-10 E 76.2)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Naglazyme (galsulfasum) 1 fiolka o pojemnosci 5 ml zawierajgca
5 mg galsulfazy, kod EAN: 5909990614745, we wskazaniu: dtugotrwata
substytucja enzymatyczna u pacjentow z potwierdzonym rozpoznaniem
mukopolisacharydozy  typu VI (MPS VI, niedobdor 4-sulfatazy
N-acetylogalaktozaminy, zespdt Maroteaux-Lamy’ego) (ICD-10 E 76.2)
z utworzeniem dla niego nowej grupy limitowej oraz wydawaniem
go bezptatnie w ramach proponowanego (uzgodnionego) programu
lekowego, przez najblizszy rok, do czasu rzetelnej oceny efektow dotychczas
realizowanego programu lekowego w tym wskazaniu, z uzyciem tej samej
technologii.

Z uwagi na bardzo duzy koszt technologii Rada Przejrzystosci uwaza
propozycje instrumentu dzielenia ryzyka za niewystarczajqgcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Whniosek dotyczy stosowania wnioskowanej technologii w ramach programu
lekowego realizowanego juz wczesniej pod symbolem B.26. Program ten byt
realizowany do konca roku 2015. Po raz ostatni uwzgledniono
go w obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie listy lekow refundowanych
zdnia 28 pazdziernika 2015r. W ostatnich miesigcach nie miaty miejsca
zadne fakty, ktore uzasadniatyby odstgpienie od realizacji programu w roku
2016. Jednakze Rada poddaje w waqtpliwos¢ dowody naukowe dotyczgce
skutecznosci tej interwencji. Tryb i czas zgtoszenia wniosku uniemozliwit
Radzie Przejrzystosci dokonanie petnej analizy wniosku w oparciu o przyjete
w tym zakresie kryteria. Podmiot wnioskujgcy powinien dostarczy¢ wtasciwg

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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analize ekonomiczng dotyczqcq proponowanej technologii, a z NFZ i od
powotanego przez Prezesa Funduszu Zespotu Koordynujgcego ds. Chordb
Ultrarzadkich nalezy uzyska¢ dane sprawozdawcze, z uwzglednieniem
obserwacji  klinicznych oraz wynikow  badan diagnostycznych
przeprowadzanych w ramach monitorowania programu u pacjentow nim
objetych.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkow 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 0T.4351.4.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Naglazyme (galsulfaza) we wskazaniu: diugotrwata substytucja
enzymatycznej u pacjentéw z potwierdzonym rozpoznaniem mukopolisacharydozy typu VI (MPS VI; niedobér 4-
sulfatazy N-acetylogalaktozaminy; zesp6t Maroteaux-Lamy’ego) (ICD-10 E 76.2)”. Data ukonczenia:
06.02.2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 54/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Vfend (voriconazolum)
we wskazaniu: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych
u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq leku Vfend
(voriconazolum), tabl. powl., 200 mg, 20 szt., kod EAN 5909990991235, przy
danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj.: profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybicq u pacjentow
wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci.

Uzasadnienie

Leki zawierajgce substancje czynng worykonazol sq w Polsce refundowane
we wskazaniach zgodnych z ChPL obejmujgcych tez profilaktyke
inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow wysokiego ryzyka
po allogenicznym przeszczepieniu macierzystych komdrek krwiotwdrczych.

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe nie wskazujq jednoznacznie
na skutecznos¢ worykonazolu w profilaktyce zakazen grzybiczych u chorych
wysokiego ryzyka z niedoborami odpornosci.

Czes¢ wytycznych profilaktyki inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentow
z zespotami niedobordw odpornosci dopuszcza stosowanie profilaktyki
worykonazolem w specjalnych przypadkach. Najczesciej zalecana jest
jednak profilaktyka innymi lekami przeciwgrzybiczymi gtownie z powodu
potencjalnych interakcji worykonazolu z innymi lekami (zazwyczaj
stosowanymi w ramach chemioterapii) oraz mozliwosci wystqpienia reakcji
fototoksycznych przy dtugotrwatym podawaniu leku.

Wobec stabosci dowodow naukowych, niejednoznacznych zalecen
towarzystw naukowych, nieduzego doswiadczenia praktycznego, Rada
Przejrzystosci uwaza za niezasadng refundacje lekow zawierajgcych
substancje  czynng  worykonazol we  wnioskowanym  wskazaniu
pozarejestracyjnym.

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
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Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia , zawarte w pismie PLA.4600.73.2016.DJ z dnia
05.02.2016 r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjqg leku Vfend (voriconazolum),
tabl. powl., 200 mg, 20 szt., kod EAN 5909990991235, w kategorii
dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w cafym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen przy danych klinicznych,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: profilaktyka
inwazyjnych zakazen grzybicq u pacjentow wysokiego ryzyka z zespotami
przebiegajgcymi z niedoborami odpornosci

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekdw, sSrodkdéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nr BOR.434.2.2016 ,Worykonazol —
profilaktyka inwazyjnych zakazen grzybiczych u pacjentéw wysokiego ryzyka z zespotami przebiegajgcymi
z niedoborami odpornosci”. Data ukonczenia: luty 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Stosowanie preparatu limfocytdw TREGS u pacjentéw z nowo
rozpoznang cukrzycg typu 1 (programéw zdrowotnych)” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie sSwiadczenia
opieki zdrowotnej ,Stosowanie preparatu limfocytow TREGS u pacjentow
zZnhowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 (programow zdrowotnych)” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Cukrzyca typu 1 jest schorzeniem wywotanym przez nieodwracalne
uszkodzenie komorek 6 trzustki (najczesciej na podtfozu
autoimmunologicznym).  Leczenie  cukrzycy typu 1 opiera sie
na suplementacji insuliny, jednakze terapia ta nie ma wptywu na przebieg
reakcji immunologicznej bedqcej przyczyng choroby. Stosowanie preparatu
limfocytow regulatorowych Tregs u pacjentow z cukrzycq typu 1 jest
nowatorskq technologiq, ktora w swoich zatozeniach ma wyhamowanie
patologicznej reakcji immunologicznej, zmniejszenie zapotrzebowania
na insuline a takze zachowanie funkcji wydzielniczej trzustki.

Skutecznos¢ kliniczng wnioskowanej technologii oceniano w pojedynczym
badaniu eksperymentalnym TregVac trwajgcym 3 lata, u pacjentow
z cukrzycqg typu 1. W badaniu tym wykazano, ze stosowanie limfocytow
Tregs istotnie statystycznie (p<0.02) obniza zapotrzebowanie na insuline,
moze takze wiqzac sie z osiggnieciem stanu remisji, rozumianej jako
przyjmowanie insuliny w ftgcznej dawce dobowej ponizej <0,5 IU/kg
m.c. Zaobserwowano rowniez istotne roznice poziomu peptydu C
w odniesieniu do grupy kontrolnej (p<0.01). Wptyw na poziom HbAIc
po 12 miesigcach nie byt istotny statystycznie, za wyjgtkiem pordéwnania
miedzy grupq leczonq ktora otrzymata 2 dawki preparatu a grupg kontrolng
(p=0.01). Stosowanie limfocytéow Tregs nie wigzato sie z wystgpieniem
ciezkich zdarzen niepozqdanych.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 21/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

Pomimo obiecujgcych wynikdw wstepnych stosowania wnioskowanej
technologii w cukrzycy typu 1, na obecnym etapie badan nie jest mozliwe
oszacowanie jej rzeczywistej wartosci klinicznej. Nie przeprowadzono
odpowiednio  kontrolowanych  badarn 3 fazy (randomizowanych
i zaslepionych). Ponadto, dotychczasowa liczba chorych wiqgczonych
do badania byta bardzo niska (tgcznie 22 osoby). W zwigzku z faktem,
iz dostepne dane kliniczne sq bardzo ograniczone nie jest takze mozZliwe
wiarygodne oszacowanie stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych. Trudny do oceny jest takze wptyw technologii na budzet
ptatnika publicznego z powodu znacznych rozbieznosci w oszacowaniu
liczebnosci grupy docelowej (od 100 do 375 0so0b rocznie). W wariancie
maksymalnym roczny koszt programu moze siega¢ nawet 60 min PLN
rocznie.

Whnioskowana technologia nie jest wymieniana wsrod rekomendowanych
metod leczenia cukrzycy typu 1 w miedzynarodowych (NICE 2015;
ADA 2015) i krajowych (PTD 2015) wytycznych klinicznych. Podsumowujqc
Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, ze finansowanie wnioskowanej
technologii na obecnym etapie badan nalezy uznac za przedwczesne.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem opracowanie
na potrzeby Rady Przejrzystosci/Prezesa Agencji nr AOTMIT-OT-430-12/2015 ,Stosowanie preparatu
limfocytdw Tregs u pacjentéw z nowo rozpoznang cukrzycg typu 1” Data ukonczenia: 11.02.2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 55/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki gruzlicy i raka ptuc dla
0s6b zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki gruzlicy i raka ptuc dla osob zamieszkatych na terenie powiatu
bytowskiego”.

Uzasadnienie

Celem gtdwnym programu jest poprawa zdrowia i zwigzanej z nim jakosci
zycia wsrdd oséb zagrozonych rakiem ptuc i gruzlicq w powiecie bytowskim.
Populacja osoby w wieku 54 lata. Oceniany program odnosi sie do dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego. Whnioskodawca w sposob
precyzyjny odnosi sie do sytuacji epidemiologicznej gruzlicy oraz
nowotworow ptuc. Rak pfuca w Polsce stanowi bardzo powazny problem
zdrowotny. Wnioskodawca zaplanowat nastepujqce interwencje w ramach
projektu programu: wykonanie RTG klatki piersiowej oraz akcje
informacyjno-promocyjna.

Wyzej wymienione postepowanie medyczne jest adekwatne w przypadku
gruzlicy dla populacji z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia choroby.
Jak wskazujg wytyczne Polskiego Towarzystwa Chorob Ptuc, wskazaniem
do wykonania zdjecia radiologicznego jest kaszel trwajgcy powyzej
3 tygodni. Warto zaznaczyé, ze wytyczne kanadyjskie podkreslajg, Ze
badania przesiewowe w kierunku utajonej gruzlicy u osob lub grup, ktore sqg
zdrowe i majq niskie ryzyko rozwoju aktywnej choroby nie jest zalecane,
poniewaz szansa wyniku dodatniego jest niska i ryzyko leczenia
prawdopodobnie przewyzsza potencjalne korzysci. Zaznacza sie tez, Ze
badania przesiewowe w kierunku gruzlicy powinny skupiac sie na grupach
wysokiego ryzyka: osoby bezdomne, imigranci z terenow o wysokiej
zapadalnosci na gruzlice lub osoby bedqgce w bliskim kontakcie z osobami
chorymi bqdz osoby z powazinymi chorobami immunologicznymi, jak np.
HiVv.

Badanie RTG klatki piersiowej uznano za nieefektywng metode przesiewowq
w wykrywaniu nowotwordw ptuc. Ponadto polscy Eksperci kliniczni nie sq
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

zgodni co do zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych, pojawiaty sie
zarowno gfosu poparcia jak i sprzeciwu. Eksperci nie rekomendujg
stosowania w przesiewie badania RTG klatki piersiowe;.

W projekcie programu nie odniesiono sie do kwestii poradnictwa, czy tez
edukacji  zdrowotnej,  ktéora  zarowno w  przypadku  gruZlicy,
jak i nowotwordow ptuc wydaje sie by¢ uzasadnionqg i bardzo istotnqg. Akcja
promocyjno-informacyjna na temat programu ma na celu dotarcie
zinformacjg o mozliwosci skorzystania z bezptatnych badan do jak
najwiekszej liczby mezczyzn z terenu powiatu bytowskiego, w wieku 54 lat.
Nalezy zauwazyé, ze cel zwiqzany z edukacjq moze nie zosta¢ spetniony
zracji braku przewidzianych jakichkolwiek interwencji edukacyjnych
w ramach programu. W punktach projektu programu dot. trybu zapraszania
oraz zasad udzielania swiadczen, wnioskodawca okresla, ze jedynie
mezczyzni bedq brali udziat w programie. W pozostatych punktach
programu populacje majq stanowi¢ mezczyzni oraz kobiety. Przypuszcza sie,
ze wnioskodawca mylnie w ww. punktach okreslit populacje. Oba punkty
wymagajq zaktualizowania i ujednolicenia z catosciq programu.
Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja informacyjno-promocyjna
stanowi jeden z wyznacznikdw wifasciwego poziomu dostepnosci swiadczen
zdrowotnych. Program zostat przewidziany na 2016 r. Okres realizacji
projektu programu wydaje sie zbyt krotki, zeby mdc chociazby ocenic jego
wptyw na poziom umieralnosci z powodu gruzlicy czy tez nowotwordw pftuc.
Nalezy wskazaé, ze NFZ prowadzi Program profilaktyki gruZlicy.
Program skierowany jest do osob, ktore miaty bezposredni kontakt z chorym
na gruzlice lub stwierdzajg objawy moggce swiadczy¢é o chorobie
(ostabienie, nagty spadek masy ciata). W ramach programu wykonywane
sg m.in.: wywiad w kierunku gruZlicy; edukacja zdrowotna. W sytuacji gdy
istnieje podejrzenie, ze pacjent choruje na gruzlice, jest on kierowany
do lekarza rodzinnego, a pozniej na dalszq diagnostyke i leczenie. Program
skierowany jest do osob powyzej 18 r.z. Tym samym mozna stwierdzic,
ze opiniowany program powiatu bytowskiego nie jest spojny z programem
NFZ w zadnym elemencie. Ale powiela interwencje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-256/2015 ,Program
profilaktyki gruzZlicy i raka ptuc dla oséb zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego” realizowany przez:
Powiat Bytowski, Warszawa luty 2016 oraz Aneksow do raportéw szczegdtowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka ptuca — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014, ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania
gruzlicy — wspdlne podstawy oceny”, czerwiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 56/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki choréob nowotworowych
u kobiet zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki choréob nowotworowych u kobiet zamieszkatych na terenie
powiatu bytowskiego”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego jakim
jest rak jajnika oraz szyjki i trzonu macicy. Wnioskodawca w sposdb
precyzyjny odnosi sie do sytuacji epidemiologicznej nowotworow szyjki
trzonu i szyjki macicy oraz jajnika. Powotuje sie przy tym na rzetelne dane
bibliograficzne. Jako interwencje w profilaktyce w raka jajnika
wnioskodawca wskazat wykonanie badanie USG brzucha i USG miednicy
matej. Wszystkie odnalezione wytyczne i rekomendacje nie zalecajq
wykonywania skryningu za pomocq USG (rézne rodzaje) w populacji
bezobjawowej w kierunku raka jajnika. Wytyczne ACCC 2009 stwierdzajg,
Ze jedynie kobiety z wysokim dziedzicznym ryzykiem zachorowania na raka
jajnika sg corocznie badane przy uZyciu badania ginekologicznego,
przezpochwowej USG oraz badania poziomu CA-125 w surowicy Kkrwi.
Wytyczne NICE 2011 okreslajg, ze nalezy wykonac¢ USG jamy brzusznej oraz
miednicy u kobiet z podejrzeniem raka jajnika w ramach opieki
specjalistycznej, jezeli nie zostato wykonane w ramach opieki podstawowej
(jezeli kobieta wczesniej zgtosita lekarzowi zachodzenie objawow
sugerujgcych  mozliwos¢ wystepowania raka jajnika). U  kobiet
z potwierdzonym nosicielstwem mutacji genow BRCA1 lub BRCA2 zaleca sie
przeprowadzanie testow przesiewowych polegajgcych na okresowym
badaniu stezenia markera CA-125 w surowicy krwi oraz przezpochowowego
badania USG poczqwszy od wieku 30-35 lat lub 5-10 lat przed datq
najwczesniejszej diagnozy raka jajnika w rodzinie (ACOG 2009).

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 56/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

W proponowanej w programie interwencji w zakresie wykrywanie raka
szyjki macicy nalezy wskazacd, ze wczesne wykrywanie raka szyjki macicy
rekomendowane jest w szczegdlnosci przy pomocy badan cytologicznych.
Metoda ta stanowi ztoty standard postepowania. Zarowno wytyczne polskie
jak i zagraniczne potwierdzajq, ze cytologia jest aktualnie
najpowszechniejszym sposobem skriningu w kierunku RSzM. Powtarzanie
cytologii powinno odbywac sie zgodnie z lokalnymi standardami, jednak nie
rzadziej niz raz na 5 lat u kobiet do 60 r. z. National Cancer Institute
w swoich zaleceniach okreslito dot. wykrywania raka trzonu macicy,
ze badanie USG w populacji kobiet bez objawow krwawien z pochwy nie jest
skuteczna w celu zmniejszenia  Smiertelnosci.  Rutynowe  USG
u bezobjawowych kobiet stosujgcych tamoksyfen nie jest uZyteczne
ze wzgledu na niskq specyficznosc¢ i niskqg wartoscig predykcyjnqg dodatnig.
Ocena endometrium u kobiet stosujgcych tamoksyfen powinna byc
ograniczona do kobiet z objawami krwawien. Mozina zatem stwierdzic,
ze stosowanie USG nie jest rekomendowanq metodq w bezobjawowej
populacji w celu wykrycia nowotworow trzonu macicy. W , Populacyjny
programu profilaktyki i wczesnego wykrywania raka szyjki macicy”
finansowany przez NFZ gtowngq interwencje stanowi cytologia szyjki macicy,
a nie USG jak w programie powiatu bytowskiego. Akcja promocyjno-
informacyjna na temat programu ma na celu dotarcie z informacjq
o mozliwosci skorzystania z bezptatnego badan do jak najwiekszej liczby
kobiet z terenu powiatu bytowskiego. W tym celu informacje zostang
zamieszczone rownoczesnie w telewizji, radiu i prasie o zasiegu lokalnym,
oraz w siedzibie poszczegdlnych gmin i lekarzy POZ z terenu powiatu.
Nalezy zauwazyc¢ ze cel zwigzany z popularyzowaniem wsrod kobiet nawyku
regularnych badan profilaktycznych moze nie zostac spetniony z racji braku
przewidzianych jakichkolwiek interwencji edukacyjnych w ramach
programu. Whnioskodawca nie przedstawia kosztow akcji informacyjno-
promocyjnej (zaproszenia oraz reklamy).

prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-262/2015 ,Program
profilaktyki choréb nowotworowych u kobiet zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego” realizowany
przez: Powiat Bytowski, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportdow szczegdtowych: ,Programy z zakresu
wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki raka gruczotu krokowego
u mezczyzn zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
profilaktyki raka gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie
powiatu bytowskiego”.

Uzasadnienie

W przedmiotowym projekcie problem zdrowotny opisany zostat w sposob
rzetelny i szczegotowy. Wnioskodawca zaplanowat nastepujqce interwencje
w ramach projektu programu: USG brzucha oraz USG gruczotu krokowego.
Nalezy stwierdzi¢c, Ze na podstawie odnalezionych wytycznych oraz
rekomendacji uznano, Zze badanie USG jest przydatne w badaniu chorych
Z nieprawidfowymi wynikami badania per rectum |lub stezenia PSA,
natomiast nie ma dowodow naukowych na jego przydatnos¢ w badaniach
przesiewowych. Pacjenci powinni samodzielnie podejmowac decyzje
0 poddaniu sie badaniom przesiewowym po doktadnym poinformowaniu
o potencjalnych  korzysciach, ryzyku oraz niepewnosci zwiqzanej
ze skriningiem. U pacjentow, ktorzy zdecydujq sie na wykonanie badan
przesiewowych w kierunku raka stercza nalezy wykonac¢ oznaczenie PSA
oraz badanie per rectum. Wnioskodawca okresla cele posrednie programu,
ktore odnoszq sie m.in. do zwiekszenia wykrywalnosci wczesnych
przypadkow raka prostaty, poprawy zgtaszalnosci na badania przesiewowe.
Nalezy zauwazyc¢ ze cel zwigzany z zwiekszeniem swiadomosci i wiedzy
na temat profilaktyki raka prostaty moze nie zostac spetniony z racji braku
przewidzianych jakichkolwiek interwencji edukacyjnych w ramach
programu. Sugeruje sie zatem uzupetnienie projektu programu o dziatania
edukacyjne. Program zostat przewidziany na 2016 r. Okres realizacji
projektu programu wydaje sie zbyt krotki, zeby moc chociazby ocenic jego
wptyw na poziom umieralnosci z powodu raka gruczotu krokowego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 57/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

Whnioskodawca nie przedstawia kosztow akcji informacyjno-promocyjnej
(zaproszenia oraz reklamy).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-258/2015 ,Program
profilaktyki raka gruczotu krokowego u mezczyzn zamieszkatych na terenie powiatu bytowskiego” realizowany
przez: Powiat Bytowski, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy wczesnego
wykrywania raka gruczotu krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 58/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Lubomierz
na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Lubomierz na lata 2016-2018” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W projekcie programu bardzo pobieznie opisano problem zdrowotny.
Brakuje informacji chociazby na temat wisusa brodawczaka ludzkiego, czy
tez sciezki prewencyjnej, stosowanej w zapobieganiu wystgpienia HPV.
Zasadne jest uzupetnienie przez wnioskodawce podstawowych informacji
zwiqzanych z ww. problemem zdrowotnym. Nalezy podkreslic,
ze wnioskodawca nie stwierdza jasno w opisie projektu programu w jakim
wieku bedq dziewczeta biorqgce udziat w szczepieniach. Wnioskodawca nie
okreslit wielkosci populacji chtopcow. Nie jest rowniez jasne jakq liczbe
pracownikdw ochrony zdrowia planuje sie objgc¢ dziataniami edukacyjnymi
w ramach programu. Oczekiwane efekty programu oraz mierniki
efektywnosci nie zostaty okreslone przez wnioskodawce. Nie okreslono
w jakim trybie zostanie wybrany realizator projektu programu.
Nie okreslono co bedzie zawiera¢ sie w koszcie kampanii edukacyjno-
informacyjnej oraz nie jest jasne czy w koszcie szczepionki zawarty zostat
koszt jej podania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-259/2015 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Lubomierz na lata 2016-2018”
realizowany przez: Gmine Lubomierz, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,,Program
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2016 z dnia 1 lutego 2016 r.

przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 59/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie
Ustron na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w miescie Ustron na lata 2016-2018” pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), ze szczegdlnym
uwzglednieniem raka szyjki macicy. Opis problemu zostat przygotowany
w sposob prawidfowy, a sytuacja epidemiologiczna zakazern HPV zostata
przedstawiona w sposob wyczerpujgcy z podziatem na wojewoddztwa.
Populacja ewentualnych szczepionych osob w programie oraz edukacja
dziewczqt i matek nt. wykonywania badan cytologicznych, pozostaje
w zgodzie z rekomendacjami. W przypadku oceny efektywnosci nalezy
uzupetni¢ ten punkt rowniez o wskazniki zwigzane z poszczepiennymi
dziataniami niepozqdanymi. Nie okreslono ewentualnych kosztow
zwiqgzanych z dziatalnosciqg edukacyjnqg oraz nie jest jasne czy w koszcie
szczepionki zawarty zostat koszt jej podania.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-260/2015 ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie Ustron na lata
2016-2018" realizowany przez: Miasto Ustron, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych
,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, listopad 2015 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 60/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotne;j
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w miescie Imielin na lata 2016-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu , Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w miescie Imielin na lata 2016-2020”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), ze szczegdlnym
uwzglednieniem raka szyjki macicy. Opis problemu zostat opisany pobieznie.
Nie zawarto informacji chociazby czym jest wirus HPV oraz jakie
sq determinanty. Wskazane w projekcie mierniki efektywnosci zostaty
okreslone w sposdb prawidtowy i odnoszq sie do oczekiwanych efektdow oraz
celow programu. Nalezatoby jednak uzupetni¢ je o np. dane zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. W zakresie monitorowania
i ewaluacji programu, wnioskodawca nie przedstawit wskaznikow
z podziatem na ocene zgtaszalnosci, efektywnosci oraz jakosci. Nie jest
jasne, ktore ze wskaZznikow bedq dotyczy¢ wskaznikow efektywnosci oraz
zgtaszalnosci. Nie okreslono ewentualnych  kosztow  zwigzanych
z dziatalnoscig edukacyjnqg oraz nie jest jasne czy w koszcie szczepionki
zawarty zostat koszt jej podania.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMiT-OT-441-265/2015 ,,Program polityki
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 60/2016 z dnia 15 lutego 2016 r.

zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w MieScie Imielin na lata
2016-2020” realizowany przez: Miasto Imielin, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych

,Program przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, listopad 2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 61/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,Pilotazowy program profilaktyki prochnicy u
dzieci 5-letnich, uczeszczajacych do cieszyniskich przedszkoli”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Pilotazowy
program profilaktyki prochnicy u dzieci 5-letnich, uczeszczajgcych
do cieszyniskich przedszkoli”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy wazinego programu zdrowotnego. Ma istotne braki.
Nieprecyzyjnie okreslono cel gtowny programu, ktorym powinna byc
,poprawa stanu zdrowotnego jamy ustnej u dzieci przedszkolnych oraz
obnizenie  kosztow  leczenia  stomatologicznego w  przysztosci.
Nie przedstawiono miernikow efektywnosci oraz oczekiwanych efektow
programu. Niespdjnie zdefiniowano populacje docelowq, a w szczegdlnosci
odsetek populacji jaki ma zostac¢ objety dziataniami programu. Pominieto
okreslenie liczby rodzicow biorqgcych udziat w programie, oraz kadry
pedagogicznej przedszkoli. Nie zaproponowano metod edukacyjnych
w stosunku do tej grupy. Brak precyzyjnych kryteriow wiqgczenia
do programu.

Nie opisano co ma wchodzi¢ w sktad przeglgdu stomatologicznego. Nie
zawarto informacji ilu rodzicow ma wzig¢ udziat w szkoleniach oraz jak
liczne bedq grupy szkoleniowe. Nie okreslono w projekcie programu jakie
interwencje zostang przeprowadzone wsrod kadry pedagogicznej. Nie
wskazano szczegotowych wymagan, jakie ma spetniac realizator w kwestii
wyposazenia, kadry czy tez doswiadczenia w ramach prowadzonych dziatan.
Nie opisano przebiegu procesu rejestracji uczestnikow programu.
Nie zostato  rowniez  okreslone, w  jaki sposob moze  dojs¢
do rezygnacji/zakonczenia z udziatu w programie. Nie wskazano,
czy na kazdym etapie programu dziecko moze zrezygnowac z udziatu
w programie. W monitorowaniu i ewaluacji programu nalezy uwzglednic
ocene jakosci oraz efektywnosci programu. NaleZy rdowniez wykazac,
ze program ma uzupetniaé, nie dublowaé¢ Swiadczenia gwarantowane
finansowane przez NFZ i inne programy organizowane na szczeblu
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ogodlnokrajowym. Woydaje sie, ze opisanych niedociggnie¢ mozna byto
unikngc¢ poprzez opracowanie projektu zgodnie ze schematem AOTMIT.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIT-OT-441-261/2015 ,Pilotazowy
program profilaktyki préchnicy u dzieci 5-letnich, uczeszczajgcych do cieszynskich przedszkoli” realizowany
przez: Miasto Cieszy, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspélne podstawy oceny”
lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 62/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program edukacyjno-profilaktyczny — wczesna
diagnostyka chordb tarczycy” powiatu Bierunsko-Ledzinskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
edukacyjno-profilaktyczny - wczesna diagnostyka chordb tarczycy” powiatu
bierurisko-ledzinskiego.

Uzasadnienie

Badanie TSH oraz USG tarczycy stanowiq swiadczenia gwarantowane
zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2014 r.
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (Dz.U. 2014 poz. 1440). Oceniany program powiela swiadczenia
gwarantowane, a takze z racji tego, Zze sq one w zakresie lekarza POZ, nie
zwieksza do nich dostepu. Ewentualne dalsze konsultacje specjalistyczne
(endokrynologiczne) bedg odbywac sie w ramach NFZ.

Nie przedstawiono niezbednych kompetencji i warunkow placowek
ubiegajgcych sie o realizacje programu zasad udzielania swiadczen
w programie oraz jednostkowych kosztow badania USG | oznaczania
poziomu TSH. Nie napisano o tym, ze kazdy uczestnik powinien wyrazic¢
pisemnqg zgode na udziat w programie i ma mozliwosci zakoriczenia udziatu
w programie na kazdym etapie. Nie zaplanowano oceny jakosci swiadczen
opartej o ankiete skierowanq do beneficjentow programu, badajgcq poziom
zadowolenia z oferowanych swiadczen. Ocena efektywnosci powinna byc
oparta o nastepujgce wskazniki: zgtaszalnosci na badania profilaktyczne —
jako miernik efektywnosci dziatan edukacyjnych, liczcbe wykonanych
oznaczen TSH, badan USG, prawidfowych i nieprawidtowych wynikow TSH,
USG, liczbe osob skierowanych do dalszej konsultacji.

W pismiennictwie programu zawarto dwie negatywne opinie Agencji nt.
podobnych  programdow, zatem nie ma uzasadnienia dlaczego
Whnioskodawca opracowat przedmiotowy projekt programu i powielit w nim
dziatania, negatywnie ocenione w poprzednich opiniach.
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Projekt programu nie zawiera wielu elementéow schematu projektu
programu polityki zdrowotnej rekomendowanego przez Agencje.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-262/2015 ,Program
edukacyjno-profilaktyczny — wczesna diagnostyka chordb tarczycy” realizowany przez: powiat bierunsko-
ledzinski, Warszawa luty 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu wykrywania
chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 63/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Nieporet”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy
Nieporet”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Stanowi uzupetnienie
Swiadczen rehabilitacyjnych w ramach kontraktu z NFZ na terenie Gminy,
ktore jest roztgczne z takimi swiadczeniami. Wymaga zweryfikowania
planowanych zabiegow na podstawie analizy pismiennictwa wskazujgcej
na interwencje o udokumentowanej wynikami badan skutecznosci, np. pole
magnetyczne, wprowadzenia ankiety dla pacjentow dotyczqcej oceny
jakosci otrzymanych swiadczen oraz przyblizonego oszacowania kosztow
jednostkowych poszczegdlnych zabiegow fizykoterapii i kinezyterapii.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMiT-OT-441-264/2015 ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Gminy Nieporet” realizowany przez: Gmine
Nieporet, Warszawa luty 2016 oraz Aneksdéw do raportéw szczegétowych: ,,Programy z zakresu kompleksowej
rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy” grudzien 2013 r., ,Programy z zakresu rehabilitacji
niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych — wspdlne podstawy oceny” sierpien 2011 r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 64/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej na 2016 rok
w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom, dla dzieci urodzonych
w 2013 roku z terenu Miasta Gniezna”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu , Program polityki
zdrowotnej na 2016 rok w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom, dla
dzieci urodzonych w 2013 roku z terenu Miasta Gniezna”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq zakaZenia Streptococcus pneumoniae. W polskim
Programie Szczepieri Ochronnych na 2016 r., szczepienia przeciwko
Streptococcus pneumoniae zaleca sie (ale nie finansuje z budzetu MZ)
wykonywanie szczepien:

e dzieciom od 2 miesiqca zycia do 5 roku Zzycia oraz osobom dorostym
powyzej 50 roku Zycia.

e dzieciom i osobom dorostym z przewlektq chorobq serca, przewlektq
chorobg ptuc, cukrzycq, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,
implantem slimakowym, przewlektq chorobqg wqtroby, w tym
z marskoscig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy.

e dzieciom i osobom dorostym z anatomicznq i czynnosciowq asplenig
sferocytozq i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzonq i nabytq asplenigq.

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi
i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektq chorobg
nerek i zespotem nerczycowym, biataczkqg, chorobg Hodgkina,
uogdlnionq  chorobg  nowotworowqg  zwiqzanq z  leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlektq steroidoterapiq i radioterapig,
szpiczakiem mnogim

e ze wskazan epidemiologicznych: osobom majgcym bliski kontakt
zawodowy lub rodzinny z dzie¢mi w wieku ponizej 5 roku zycia oraz

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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z osobami w wieku podesztym Ilub przewlekle chorymi (w ramach

realizacji strategii kokonowej szczepien).
Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci w 3 r.z. Zgodnie
z danymi GUS' za 2014 r., miasto Gniezno zamieszkuje 745 dzieci w wieku
3 lat. Dane te sq zgodne z tymi przedstawionymi przez Wnioskodawce.
Whnioskodawca nie oszacowat liczby dzieci uczeszczajgcych do Ztobkow,
a stanowiq one priorytet szczepiern w ramach Programu. Nie jest do korca
jasne czy liczba 100 dzieci, ktore mogq byc¢ objete szczepieniami, obejmuje
wszystkie dzieci uczeszczajgce do ztobkow na terenie Gniezna ew. jaki jest
to odsetek populacji docelowe;.

Projekt programu wymaga uzupetnienia w zakresie ewaluacji jego efektow.
Przedstawione narzedzia nie odpowiadajg w catosci zatozonym celom oraz
okreslonym miernikom efektywnosci zawartym w tresci.
Ocena zgtaszalnosci powinna opiera¢ sie na liczbie dzieci zgtoszonych
do programu, liczbie dzieci faktycznie zaszczepionych, liczbie zaszczepionych
dzieci uczeszczajgcych do Zztobkow oraz liczbie niezaszczepionych dzieci
z powodu przeciwskazan lekarskich oraz z powodu ograniczonej liczby dzieci
mozliwej do objecia programem. Ocena efektywnosci programu powinna
obejmowac, oprocz zatozonej wielkosci populacji objetej programem i liczby
0s0b uprawnionych, ktore skorzystaty z programu, takze wskaZniki
zapadalnosci na IChP, nieinwazyjne ChP wsrod dzieci zaszczepionych
w porownaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, liczbe zachorowan
na choroby wywotane przez pneumokoki w populacji ogdlnej (adekwatnie
do celdw szczegdtowych programu), porédwnanie czestosci stosowania
antybiotykdw w zakazeniach pneumokokowych przed i po szczepieniach.
Oprdcz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne sq rowniez wskazniki
zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIT-OT-441-263/2015 ,,Program polityki
zdrowotnej na 2016 rok w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom, dla dzieci urodzonych w 2013 roku
z terenu Miasta Gniezna” realizowany przez: Miasto Gniezno, Warszawa styczen 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych ,Programy profilaktyki zakazenn pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.

'GUs, 2015, Bank  Danych Lokalnych, dostep  z dn. 21.01.2016 1.:
http://stat.gov.pl/bdl/app/dane cechter.display?p id=842839&p token=0.29019246832467616




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 65/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd oséb dorostych w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod osob dorostych w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-
pomorskim”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq zakaZenia Streptococcus pneumoniae. W polskim
Programie Szczepieri Ochronnych na 2016 r., szczepienia przeciwko
Streptococcus pneumoniae zaleca sie (ale nie finansuje z budzetu MZ)
wykonywanie szczepien:

e dzieciom od 2 miesigca zycia do 5 roku Zycia oraz osobom dorostym
powyzej 50 roku Zycia.

* dzieciom i osobom dorostym z przewlektq chorobq serca, przewlektg
chorobg ptuc, cukrzycqg, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego,
implantem slimakowym, przewlektq chorobq wqtroby, w tym z marskoscig,
osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy.

® dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng i czynnosciowq asplenig
sferocytozq i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzonq i nabytq aspleniq.

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi
i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektq chorobq
nerek i zespotem nerczycowym, biataczkq, chorobq Hodgkina, uogdlnionq
chorobq nowotworowq zwiqzanq z leczeniem immunosupresyjnym, w tym
przewlektq steroidoterapiq i radioterapiq, szpiczakiem mnogim

ze wskazan epidemiologicznych: osobom majgcym bliski kontakt zawodowy
lub rodzinny z dziecmi w wieku ponizej 5 roku zycia oraz z osobami
w wieku podesztym lub przewlekle chorymi (w ramach realizacji strategii
kokonowej szczepien).
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Do programu zostanq zaproszone osoby w wieku powyzej 65 lat,
zameldowane na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, ktore nie
byty szczepione szczepionkq przeciwko pneumokokom i nalezq do grupy
ryzyka — osoby leczgce sie z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i astmy
oskrzelowej. Przewiduje sie zaszczepienie 50% chorych z wybranej grupy
ryzyka osob w 2017 r. — okoto 50% pacjentow rocznie, czyli okoto 7,2 tys.
pacjentow na terenie wojewddztwa oraz lekarze | pielegniarki POZ
(opcjonalnie mozliwe jest tez wtgczenie w edukacje personelu medycznego
— lekarze i pielegniarki oddziatow specjalistycznych) — okoto 25% lekarzy
oraz 30% pielegniarek POZ. Budzet wymaga korekty.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu AOTMIiT-OT-441-266/2015 ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych ws$réd oséb dorostych w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany przez Wojewddztwo kujawsko-pomorskie,
Warszawa styczen 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 66/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
o projekcie programu ,,Gminny program szczepien profilaktycznych
przeciwko pneumokokom” gminy Smetowo Graniczne

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,Gminny
program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom” gminy
Smetowo Graniczne, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu

zdrowotnego, jakim sq zakaZenia Streptococcus pneumoniae. W polskim

Programie Szczepien Ochronnych na 2016 r., szczepienia przeciwko

Streptococcus pneumoniae zaleca sie (ale nie finansuje z budzetu MZ)

wykonywanie szczepien:

e dzieciom od 2 miesiqca Zycia do 5 roku Zycia oraz osobom dorostym
powyzej 50 roku zycia.

e dzieciom i osobom dorostym z przewlektq chorobq serca, przewlektg
chorobg ptuc, cukrzycq, wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,
implantem slimakowym, przewlektq chorobq wqtroby, w tym
z marskoscig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy.

e dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng i czynnosciowq aspleniq
sferocytozq i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzonq i nabytq asplenigq.

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi
i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektq chorobg
nerek i zespotem nerczycowym, biataczkq, chorobq Hodgkina,
uogolnionq  chorobg  nowotworowq  zwigzang z  leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlektq steroidoterapiq i radioterapig,
szpiczakiem mnogim

e ze wskazan epidemiologicznych: osobom majgcym bliski kontakt
zawodowy lub rodzinny z dziecmi w wieku ponizej 5 roku Zycia oraz
z osobami w wieku podesztym Ilub przewlekle chorymi (w ramach
realizacji strategii kokonowej szczepien).
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Autorzy zamierajq zaszczepic dzieci spetniajgce nastepujqce kryteria:

e wiek dziecka — dzieci z rocznika 2013, dotychczas niezaszczepione
i spetniajgce pozostate kryteria kwalifikacji;

e brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia;

e pisemna zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych dziecka na szczepienie.

Z programu wytgczone bedq grupy dzieci, ktdrych szczepienia finansowane
sq ze Ssrodkdow publicznych Ministerstwa Zdrowia bqgdz zaszczepione
wczesniej indywidualnie przez rodzicow. Kwalifikacji do programu bedq
dokonywali pracownicy opieki zdrowotnej, biorgc pod uwage powyzisze
kryteria i po uzyskaniu zgody rodzicow (opiekundw) dziecka na udziat
w programie.

Populacje docelowq projektu programu stanowiq dzieci, miedzy 2 a 3 r.z.,
zamieszkate na terenie gminy Smetowo Graniczne. Zaszczepione majg byc¢
wszystkie dzieci urodzone w 2013 r. tj. ok 37 dzieci. Przedstawiona
liczcebnos¢  populacji  jest rozbiezna w stosunku do liczebnosci
zweryfikowanej na podstawie danych GUS, gdzie liczebnos¢ wynosi 66
dzieci.

Ponadto program powinien zostac uzupetniony o nastepujgce elementy:

1. Analize potencjalnej populacji jaka moze wzig¢ udziat w programie;

2. Okreslenie populacji docelowej, ktora w zamierzeniu autorow zostanie
objeta programem oraz informacje jaki jest to odsetek populacji docelowej;

3. Okreslenie sposobu oceny jakosci swiadczen programie;
4. Okreslenie czy program bedzie kontynuowany w latach nastepnych;

5. Uzupetnienie miernikow efektywnosci programu o wskazniki zapadalnosci
i umieralnosci na IChP, na nieinwazyjne ChP, liczby hospitalizacji dzieci
z powodu chorob wywotanych przez pneumokoki, liczby dzieci wykluczonych
z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.2.2016.SC ,Gminny program
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom” realizowany przez: Gmine Smetowo Graniczne,
Warszawa styczen 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen
pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



