Rada Przejrzystosci
driatajaca prey
Prezesie Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikac

Protokét nr 16/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 29 marca 2016 roku

w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

Czionkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespoiu {Rada), obecni na posiedzeniu:

e L ol

Marzanna Biertkowska

Lucjusz Jakubowski

Marlena Jankowiak

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Michat Mysliwiec

Jakub Pawlikowski

Rafat Suwinski — prowadzit posiedzenie

Cztonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:

1. Pawet Grieb
Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesow czionkéw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lynparza {olaparyb}, w ramach programu
lekowego ,leczenie podtrzymujace  olaparybem  chorych  na platynowrazliwego
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Protokdf nr 16/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 29.03.2016 .

Ad 1, Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Wiceprzewodniczacy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyslnie propozycje porzadku obrad przedstawiona przez Rafala Suwinskiego.
Ad 3. Zaden z cztonkdw Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4351.1/2016 ,Whniosek o objecie refundacja leku Lynparza {olaparyb) w ramach
programu lekowego: ,leczenie podtrzymujace olaparybem chorych na  nawrotowego
platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-
10 C56, C57, C48)",

Nastepnie swoje stanowisko przedstawit Michat Mysliwiec, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit dwie propozycie
stanowiska: negatywnego oraz pozytywnego, ze wzgledu na istnienie danych mdwiacych o
prawdopodobienstwie wydituzenia czasu przezycia. Zdaniem Michata Myéliwca refundacje mozna by
rozwazy¢ pod warunkiem zmiany finansowania.

Nastgpnie Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jest to catkiem nowy lek, majacy za zadanie wydtuiac okres
remisji w grupie oséb z nowotworem wrazliwym na leczenie cysplatyna. Stad wielkie nadzieje wobec
ocenianego leku, jednak nalezy do niego podejsé ostroinie, zwiaszcza w przypadku nieznanej grupy, u
ktdrej moga wystapi¢ powaine dziatania niepozadane. Nastepnie odczytat propozycie uzasadnien do
proponowanych stanowisk oraz dodat, ze sktania sie ku stanowisku negatywnemu.

Gtos zabrata Marzanna Bienkowska. Oznajmifa, ze ze strony pacjentek zgfaszane sa opinie, Ze jest to
jedyna mozliwos$¢ leczenia raka jajnika, dlatego ze wzgledéw spotecznych nalezy rozwaiyé pozytywne
stanowisko pod warunkiem zmian w RSS.

W odpowiedzi Rafat Suwinski wskazaf, e chore w dalszym ciggu sg platynowrailiwe, wiec mona
podac kolejng linie cysplatyny i dalsze, a po wyczerpaniu odpowiedzi na platyne mozina siegnaé po leki
drugiej i trzeciej linii. Nie jest to problem zdrowotny, w ktérym chore pozbawione sa leczenia,
przynajmniej w tym wskazaniu. Lek jest bardzo ciekawy izdaniem Rafata Suwiriskiego znajdzie w
przyszioSci swoje miejsce, natomiast najbardziej przekonywujgca dia niego jest opinia NCCN,
amerykanskiego panelu wydajgcego rekomendacje kliniczne niezaleznie od farmakoekonomii, ktéra na
dzien dzisiejszy nie zaleca stosowania olaparybu w leczeniu podtrzymujacym ze wzgledu na ogromne
watpliwosci dotyczgce wynikéw uzyskanych na podstawie badania, ktére byto obcigzone licznymi
wadami. Przypomniat ponadto, ze w podstawowe] wersji analizy zysk w zakresie przezycia jest bardzo
niewielki. Dopiero pewne manipulacje statystyczne, prawidiowe pod wzgledem formalnym, ale
obcigione ogromnymi ograniczeniami (tak jak wykluczenie chorych, u ktérych byt cross-over)
spowodowaty, ze zysk ten staje sie znamienny statystycznie. W zakresie farmakoekonomiki, powotujac
sig na obliczenia analitykéw AOTMIT, Rafat Suwinski wskazat, i2 krzywe przeiycia, uzyskane na
podstawie modelu, ktéry stanowit podstawe dla wyliczenia kluczowych parametrdw, zupetnie sie
rozmijaty z rzeczywistymi krzywymi, w dodatku i tak obcigzonymi ograniczeniami zwigzanymi wiaénie z
wykiuczeniem chorych, u ktérych byl cross-over. Wyrazit opinie, ze obecnie, pomimo
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, ktéry na pierwszy rzut oka wydaje sie atrakcyjny,
omawiany lek nie osigga efektywnosci kosztowe].

Andrzej Kokoszka rozwaiat, czy gdyby przyjeto rozwigzania w zakresie RSS zaproponowane przez NICE,
lek bytby efektywny kosztowo. Zaproponowat zastanowienie sie nad ograniczeniem stosowania
omawianego leku tylko do trzeciej linii leczenia. NICE w rekomendacji zaproponowat, aby powyzej 15
miesigca terapii koszt jej dalszego stosowania pokrywat wnioskodawca.
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Rafat Suwinski stwierdzit, Zze na poczekaniu trudno bedzie Radzie ocenic¢ koszt takie] manipulacji, gdyz
bytaby to powazna i duza zmiana w kryterfach kwalifikacji do programu lekowego. Wplynetaby ona
tak?e na wyniki analizy ekonomicznej. Ponadto wyrazit watpliwoéé, czy technologia bytaby efektywna
kosztowo w warunkach polskich. Zgodzit sie ze stanowiskiem negatywnym. Pozytywna rekomendacja o
refundacji leku Lynparza byiaby przedwczesna, z uwagi na watpliwosci dotyczace dowoddw na kliniczng
efektywnosé leku i bardzo duze prawdopodobienstwo braku efektywnodci kosztowej. Nalezy zaczekad
na zakonczenie obecnie trwajacych dwoch badan klinicznych, ktére mogg sie przyczynic do wyjasnienia
powyzszych niepewnosci.

Glos zabrat Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT Wojciech Wysoczanski.
Stwierdzit, ze roczny koszt terapii trzykrotnie przekracza prég efektywnosci kosztowei. Podkresiit
jednak, ze w przypadku odwrdcenia modeiu zaproponowanego przez NICE, tzn. gdyby przez pierwszy
okres koszt leczenia ponosit wnioskodawca, a pdiniej panstwo, to w efekcie parfstwo ponosito by
mniejszy koszt, gdyz ptacitoby za wydfuzenie zycia pacjentéw powyzej 15 miesigcy terapii.

Jakub Pawlikowski wyrazit opinie, Ze wobec obiektywnych korzysci klinicznych omawianego leku oraz
watpliwosct wobec badan, najwicksze zastrzezenia Rady budzi jego cena. Zapytal, czy moina
zaproponowaé zupetnie inny instrument dzielenia ryzyka, oparty na wynikach badari klinicznych.
Zdaniem Jakuba Pawlikowskiego brak funkcjonujacych obecnie tego typu instrumentow dzielenia
ryzyka nie wynika z ograniczen prawnych, tylko z braku wdrozenia takiej praktyki. Zaproponowat, aby
przy okazji ocenianego leku zainiciowac taka moiliwos¢.

Wojciech Wysoczariski zaznaczyl, ze gdyby Rada zdecydowata sie na zalecenie zmiany instrumentu
dzielenia ryzyka, to trzeba by wyrainie zaznaczy¢, ze ma on dotyczy¢ kosztow zyskanego roku zycia w
rzeczywistosci, stwierdzonych w populacji i mieszczacych sie na poziomie progu w Poisce, co w jego
ocenie, w oparciu o przedstawione obliczenia, jest niemozliwe do osiggniecia, bo cena leku musiataby
by¢ trzy razy niisza. Dodat, ze trudno zaakceptowal terapie ciggta, ktdrej kosztowa efektywnosé
trzykrotnie przekracza przyjety prog. Koszt tej terapii nie moze przekroczy¢ 100 tys. zt za rok, poniewa?
u czesci pacjentdw leczenie okaze sig nieskuteczne i wypadna oni z leczenia.

Koniczac dyskusje, prowadzacy poddat wniosek pod glosowanie, w wyniku ktérego, Rada, 7 gtosami
za projektem stanowiska Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotnieisze informacje z raportu nr:
0T.440.1.2016 ,,Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej”.

Nastepnie swojg opinie przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Andrzej Kokoszka zaproponowat pozytywna opinie
wskazujac, e szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie opinil. Zaznaczyt,
ze jest to wainy program, jednak skonstruowany w sposéb nieprecyzyjny. Zwrécit uwage na koszty
przygotowania wyktaddw, ktére jego zdaniem wymagaja korekty. Podkreslit takze, ze ww. program nie
zostat przygotowany zgodnie ze schematem projektu programu polityki zdrowotnej rekomendowanym
przez AOTMIT, ale zawiera wszystkie jego skladniki. Zasugerowat wskazanie Ministerstwu Zdrowia
schematu przygotowania projektu programu polityki zdrowotne] opracowanego przez AOTMIT,
wyraZajac watpliwo$é co do zasadnosci stosowania dwéch schematéw tworzenia projektéw
programéw polityki zdrowotnej (AOTMIT oraz MZ).

Lucjusz Jakubowski zgodzit sie z przedméwcyg co do stosowania jednolitego schematu tworzenia
projektéw programdw polityki zdrowotnej. Zaznaczyt, ze wobec konsekwentnego wymagania przez
Agencje od samorzadow terytorialnych stosowania ww, schematu, Ministerstwo Zdrowia powinno
przedstawi¢ cztonkom Rady schemat, ktérym sie postuguje, aby wiedzieli oni, jak rozpatrywac kolejne
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programy polityki zdrowotnej przygotowane przez Ministerstwo Zdrowia. W dalszej wypowiedzi zgtosit
watpliwosci dotyczgce przedstawionego budzetu, ktéry jego zdaniem zostat opisany w sposéb
nieprecyzyjny, a niektore jego elementy nie zostaty uzasadnione.

Glos zabrat Wojciech Wysoczaniski. Jego zdaniem nie tyltko lekarze diabetolodzy powinhi odpowiadac
za edukacje w zakresie prewencji zespotu stopy cukrzycowej {ZSC). Ze wzgledu na cyfryzacje wielu
obszaréw zycia spotecznego, wartosciowym uzupetnieniem programiu bytaby edukacja pacjentow
i personelu medycznego za posrednictwem strony internetowej. Podkredlit, ze w Poisce brakuje
placowek zajmujgcych sie leczeniem powikiahn omawianej choroby. Zwrécit ponadto uwage,
Ze w ocenianym programie zaplanowano zbyt mafg liczbe centréw regionalnych, szczegdlnie na terenie
dutych wojewodztw, o duzej populacji chorych. Zaproponowat, aby takie instytucje powstaty w ramach
akademickich odrodkow, w obrebie ktdrych zajmowatyby sie faktycznym leczeniem ZSC. Jego zdaniem
hieprecyzyjnie okreslono zadania, jakie ww. centra maja wykonywaé.

Aleksandra Michowicz zwrécita uwage na zbyt krétki czas trwania programu oraz na koniecznogé
edukacji i wsparcia rodzin bad? opiekunéw chorych z ZSC, co powinno byé jej zdaniem kluczowym
elementem zaplanowanych dziatan w zakresie edukadji.

Andrzej Kokoszka wskazat na Poradnie Stopy Cukrzycowej w Krakowie jako na modelowy w jego opinii
oSrodek w Polsce oraz na jego przykladzie podkredlit wage dobrze zgranego, stabiinego oraz
interdyscyplinarnego zespotu medycznego, co bardzo wptywa na jako$c leczenia. Ponadto zgodzit sie
z Aleksandrg Michowicz co do koniecznosci edukacii rodzin chorych na ZSC, jednak zwrécit uwage, ze
jest to szerszy problem ze wzgledu na fakt czestego ukrywania przez pacjentéw swojej choroby przed
rodzinami,

Wojciech Wysoczariski przypomniaf, iz w wielu krajach na $wiecie funkcjonujg scentralizowane,
wiefodyscyplinarne i wysokospecjalistyczne poradnie stopy cukrzycowej, ale réwnoczesnie w ramach
POZ pacjenci majg dostep do dietetyka i edukatora. Oceniany program natomiast zakfada, ze po
jakiekolwiek informacje pacjent bedzie musiat udac sie do miasta wojewodzkiego, w ktérym ma istnied
odpowiednie centrum, zajmujace sie leczeniem Z5C,

Andrzej Kokoszka zgodzit sie z przedmdwcg oraz podkredlit bardzo istotng role, jaka w krajach
zachodnich pefni edukator, oraz brak takiego rozwiazania w Polsce, ale mimo sfusznosci przetozenia
tego typu rozwigzan na grunt polski, podat w watpliwos¢ reainosé ich wprowadzenia w ciggu jednego
roku,

Dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikacji Anna Zawada przedstawita Radzie
mozliwosé zwrbdcenia w opinii uwagi na to, ze w czasie trwania programu powinny by¢ podjete
odpowiednie $rodki, aby po jego zakoriczeniu interwencje realizowane w ramach programu mialy
szanse stac sie produktem kontraktowym NFZ i miaty szanse by¢ kontraktowane, utrzymane.,

Andrzej Kokoszka przypomniaf, ze warunkiem wejicia [§wiadczeniodawcy] do programu jest deklaracja
wykonywania go przez 5 lat.

Anna Zawada dodata, ze Narodowy Fundusz Zdrowia musi mie¢ odpowiednie produkty kontraktowe,
aby moc rozliczyd swiadczenia.

W tym miejscu w dyskusje wiaczyta sie Marlena Jankowiak, ktora odniosta sie do zasadnosci zawarcia w
programie takiego zobowigzania: umowy o realizacje $wiadczen gwarantowanych faktycznie sa
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wieloletnie, te aktualnie obowigzujace beda na mocy nowelizacji Ustawy o $wiadczeniach® przedfuzone
do 30 czerwca 2017 roku, ale nikt nie wie, co bedzie w latach kolejnych.

Koniczac dyskusje, prowadzacy poddat wniosek pod gfosowanie, w wyniku ktérego, Rada, 8 gtosami
za projektern opinii, przy 1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi
zatgcznik do protokotu.

Ad 6. Na wstepie Rafal Suwinski poinformowat Rade, ze w zwigzku z tym, ze program polityki
zdrowotnej objety szdstym punktem porzadku obrad jest wspdifinansowany przez Unie Europejska,
przedstawienie tematu przez analityka poprzedzi krotka prezentacia ogbinie poswigcona programom
polityki zdrowotne] wspdtfinasowanym przez Unie Europejska w ramach Europejskiego Funduszu
Spolecznego. Zostala ona przygotowana na potrzeby Rady i stanowi zatgcznik do niniejszego
protokotu,

1} W daiszej kolejnoéci analityk AOTMIT, na podstawie prezentacfi, przedstawit najistotniejsze
informacje z raportu nr: OT.441.11.2016 ,Program zapobiegajacy chorobom cywilizacyinym
w ramach nadwagi, otytosci { cukrzycy wirdd mieszkancow wojewddztwa opoiskiego”.

Nastepnie swoja opinie przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyzhaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywng, pod
warunkiem uwzglednienia | wdrozenia uwag Rady, wskazujac, ze szczegofowe uzasadnienie znajduje sig
w przedstawionym projekcie opinii.

Jakub Pawlikowski zapytal, w jakim stopniu w przypadku programoéw wspétfinansowanych ze srodkéw
Unii Europejskiej uwagi Rady beda dia wnioskodawcy wigzace. Dodat, ze jesli wnioskodawca nie
zastosuje sie do uwag Rady, ww. program nie powinien by¢ oceniony pozytywnie ze wzgledu na to, ze
zawiera wiele niepotrzebnych i zbyt kosztownych, a nawet jego zdaniem szkodliwych interwencji.

Andrzej Kokoszka zwrdcit uwage na bardzo wysoki w jego opinii koszt programu. Stwierdzit, ze Rada
powinna oceni¢ go negatywnie, aby wnioskodawca poprawit program i ponownie skierowat go do
oceny.

W prezentacji dotyczacej programow polityki zdrowotnej wspétfinansowanych ze srodkow UE
wskazano, e wnioskodawca przed wdroieniem programu jest zohowigzany do zastosowania
wszystkich uwag Agencji. Tylko programy ocenione pozytywnie | warunkowo pozytywnie, te ostatnie
pod przymusem uwzglednienia zalecer, bedg mogly byé reafizowane. W przypadku tego typu
programdw budzety bedg duze, a w raporcie analitycznym wskazywano, Zerezygnacja z czesci
interwencji, ktére nie majg odzwierciedlenia w odnalezionych rekomendacjach i wytycznych, moze
umozliwi¢ zwiekszenie populacji docelowej, zaréwno dzieci, jak idorostych. Rada otrzymata tei
informacje, ze Agencia zaproponowala wojewddztwom szkolenia z zakresu przygotowywania
projektow programdw polityki zdrowotnej wspéifinansowanych ze Srodkéw Unii Europejskiej.

Andrzej Kokoszka wyrazit zdanie, 2e Rada powinna odrzuci¢ program, dajac tym samym sygnat innym,
w celu lepszego przygotowywania tego typu programéw, oraz nie powinna pozytywnie oceniad
programu, ktéry tak znacznie musiataby by¢ zmodyfikowany. Wyrazit watpliwosé co do gwarancji
zastosowania sie wnioskodawcy do przedtozonych przez Rade uwag,.

Jakub Pawlikowski podat w watpliwosé, czy obawa przed utratg srodkdw z Unii Europejskiej powinna
uzasadnia¢ wydanie opinii pozytywnej. Pienigdze unijne nie powinny przepas¢, raczej zostang wydane
na inny program, ktory dane wojewddztwo moze przygotowa¢ i ponownie poddac ocenie.

' Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2015 r. poz. 581, z poin. zm.}).
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Aleksandra Michowicz wyrazita opinig, e idea omawianego programu jest bezsprzecznie wartoéciowa
i stuszna, zastahawia ja jednak fakt, ze program o tak duiym budzecie zostat przygotowany w tak
niestaranny sposdb, niezgodny z wytycznymi, rekomendacjami i zasadami sztuki medycznej. Wskazata,
7e w programie pomylona zostafa dokfadna diagnostyka typéw cukrzycy z badaniami przesiewowymi, a
ponadto program zawiera bardzo skomplikowane badania na granicy eksperymentu medycznego.
Zdaniem Aleksandry Michowicz Rada powinha mocne sie zastanowit nad tym, czy jest w stanie
w bardzo precyzyjny sposob okresli¢, co powinno sig zawieraé w omawianym programie, a co nie.
Jej zdaniem Rada nie jest w stanie i nie powinna tego robic.

W tym miejscu Anna Zawada wskazafa na mozliwoé¢ wydania przez Rade negatywnej opinii, przy
jednoczesnym wyszczegdinieniu swoich uwag, z zaznaczeniem, ze problem zdrowotny jest istotny, co
uzasadnia podjecie dziatan.

W zwiazku z powyiszg dyskusja Rafat Suwiriski zarzadzit, aby w czasie redakcji tresci opinii Rada
wystuchata prezentacji analityka do tematu objetego kolejnym punktem porzadku obrad.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.19.2016 ,Program profilaktyki rozwoju choréb cywilizacyjnych u dzieci i miodziezy szkolnej”
miasta Sosnowiec.

Nastepnie swojg opinie przedstawita Marzanna Biettkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Marzanna Bierikowska zaproponowata
pozytywna opinie, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady wskazujac, ze szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie opinii. Ponadto zwrdcita uwage, iz nalezy doprecyzowac, kto
bedzie decydowat o wyborze poszczegdinych badan dla danego dziecka.

Cd. 1) Decyzjg prowadzacego posiedzenie Rada wrdcita do omawiania poprzedniego punktu porzadku
obrad. Rafat Suwinski odeczytat przeredagowane uzasadnienie opinii.

Po ostatecznym sformutowaniu tresci uchwaty prowadzacy posiedzenie zarzadzit gtosowanie, w wyniku
ktdrego Rada, 7 gtosami za projektermn opinii Rady, przy 2 gtosach przeciw projektowi, przyjeta uchwate,
bedaca jej opinii, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Cd. 2) W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie giosowania Rada, 9 glosami
za projektem opinii, przy O gtosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwaie, bedacy jej opinig, ktora
stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 7. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 25.04.2016 .

Ad 8. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.45.

Protokdt sporzgdzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

MBlesteate. (4. ¢

(data | podpis} *




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2016 z dnia 29 marca 2016 roku
w sprawie oceny leku Lynparza (olaparyb) kod EAN: 5902135480052,
w ramach programu lekowego , Leczenie podtrzymujgce olaparybem
chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego
raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej
(ICD-10 C56, C57, C48)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Lynparza (olaparyb), 50 mg, kapsutki twarde, 448 sztuk, kod EAN
5902135480052, w ramach programu lekowego ,Leczenie podtrzymujgce
olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego
raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57,
C48)”.

Uzasadnienie

Rada uwaza, Zze pozytywna rekomendacja o refundacji Lynparza (olaparyb —
OLP) bytaby przedwczesna, z uwagi na wagqtpliwosci dotyczqce dowodow
na kliniczng efektywnosc¢ leku i bardzo duze prawdopodobiernistwo braku
efektywnosci kosztowej. Zdaniem Rady, nalezy zaczekac¢ na zakoriczenie obecnie
trwajgcych dwoch badan klinicznych, ktore mogq sie przyczyni¢ do wyjasnienia
tych niepewnosci.

Skutecznos¢ OLP w pordwnaniu z placebo (PLC) w leczeniu podtrzymujgcym
pacjentek z rakiem jajnika, jajowodu lub pierwotnym rakiem otrzewnej
oceniano tylko w 1 badaniu RCT (STUDY 19). Jego wyniki (1) nie zostaty dotqgd
potwierdzone w innych probach klinicznych, (2) zostaty czesciowo opublikowane
w opracowaniach wtornych lub (3) sq w ogdle nieupublicznione. W badaniu
STYDY 19 wykazano statystycznie istotne wydtuzenie mediany czasu przezycia
bez progresji (PFS) o 3,6 miesigca w catej grupie i o 6,9 miesigca u chorych
z mutacjqg BRCA. W porownaniu z grupqg PLC, w ramieniu pacjentek stosujgcych
OLP zaobserwowano znamienne zmniejszenie ryzyka progresji z powodu raka
jajnika o 86%. Dane z analizy interim (mediana wynoszgca 37,3 miesigca
obserwacji), po spetnieniu w 58% kryterium dojrzatosci danych, nie wykazaty
statystycznie istotnej roznicy w czasie przezycia catkowitego. Badanie STUDY 19

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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zawiera szereg ograniczert metodologicznych (m.in. cross-over bias, polegajgcy
na stosowaniu OLA poza protokotem oraz analiza typu interim), ktdre
zwiekszajg niepewnos¢ wnioskowania, a populacja RCT jest nieco inna niz
opisana we wnioskowanym programie. W dostepnych przeglgdach
systematycznych oraz dokumentacji rejestracyjnej preparatu leczniczego
Lynparza podkresla sie koniecznos¢ dalszych badan w ramach prob klinicznych
lll-fazy w celu weryfikacji niepewnosci zwigzanych z analizq przezywalnosci,
profilem bezpieczenstwa oraz jakosciq Zycia pacjentow otrzymujgcych
omawiany lek.

Wtasne obliczenia Agencji wskazujq na zawyzZzenie inkrementalnych efektow
zdrowotnych w uzupetnionej analizie wnioskodawcy, co powoduje zanizenie
ICUR. To samo odnosi sie do obliczern wnioskodawcy, ktore dodatkowo bazujq
na odbiegajgcym od przekazanych danych o odsetku pacjentek aktywnie
leczonych olaparybem w stanie bez progresji. Obniza to wiarygodnosc
oszacowan wnioskodawcy.

Uwzgledniajgc liczbe leczonych aktywnie pacjentow na poziomie zgodnym
z danymi przedstawionymi przez wnioskodawce w ramach uzupetnionej analizy,
stosowanie olaparybu jest drozisze i skuteczniejsze od strategii ,,watch and
wait”. Inkrementalny wspodfczynnik kosztow-uzytecznosci (ICUR) przy braku
uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka zostat oszacowany na poziomie
563 791 PLN/QALY, wskazujgc na brak efektywnosci kosztowej wnioskowanej
interwencji. Przy uwzglednieniu wdrozenia instrumentu dzielenia ryzyka ICUR
spada do poziomu /QALY, co nie zmienia kierunku wnioskowania —
interwencja nadal wykazuje brak efektywnosci kosztowej.

Na podstawie obliczen Agencji, uwzgledniajgcych dane NFZ odnosnie do liczby
pacjentow z rozpoznaniem wg ICD-10 C48, C56 i C57, z perspektywy NFZ
wydatki zwigzane z wiqgczeniem do refundacji produktu leczniczego Lynparza
we wnioskowanym wskazaniu spowodujg wzrost kosztow dla budzetu
na poziomie ok. w pierwszym roku refundacji oraz ok.

w drugim roku finansowania przedmiotowej technologii. Przy
uwzglednieniu wprowadzenia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka,
wydatki ptatnika wzrosng o ok. i w odpowiednio
pierwszym i drugim roku refundacji.

Rada uwaza, ze zaproponowany RSS wymaga zmiany, gdyz
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, €O wprowadza
dodatkowq niepewnosc¢ w odniesieniu do wynikdw z RSS.

Miedzynarodowe rekomendacje FIGO 2015 wskazujg, ze w przypadku
pacjentow bezobjawowych z nawrotowym rakiem jajnika wtasciwym
postepowaniem jest opOZnienie rozpoczecia chemioterapii. Autorzy
rekomendacji zwrdcili uwage na fakt, Ze producent olaparybu przedstawit dane
przemawiajgce za korzysciqg ze stosowania OLP u pacjentow z rakiem jajnika
i mutacjq BRCA, ktorzy otrzymali 3 lub wiecej linii chemioterapii oraz Ze trwajq
kolejne dwie proby lll-ej fazy: SOLO2 (OLP vs PLC w terapii podtrzymujgcej) oraz
SOLO3 (OLP vs chemioterapia standardowa nowotworow nawrotowych).

Amerykanskie wytyczne NCCN 2015 nie udzielity rekomendacji dla OLP w terapii
podtrzymujgcej pacjentow z chorobqg platynowrazliwg, ze wzgledu
na niewystarczajgce dowody.

Odnaleziono 3 pozytywne rekomendacje refundacyjne (HAS 2015, IQWIG 2015;
w tym 1 z ograniczeniami — NICE 2015 — gdzie interwencja rekomendowana jest
dla pacjentek po 3 lub wiecej liniach terapii, a koszt terapii dla 0oséb stosujgcych
lek powyzej 15 miesiecy bedzie pokryty przez firme) i 2 rekomendacje
negatywne (SMC 2015 i NCPE 2015). Wsrdéd argumentow przeciwko refundacji
leku OLP wymieniono umiarkowany stopien dojrzatosci uwzglednionych danych
klinicznych (zwtaszcza odnosnie do przezycia catkowitego, ktdre obcigzone jest
dodatkowo pdzniejszym zastosowaniem inhibitorow PARP u niektorych
pacjentow) oraz wysokie koszty w porownaniu do korzysci klinicznej. Uznano
rowniez, ze dowody na efektywnos¢ kosztowg ocenianego leku
sg niewystarczajqce.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4351.1/2016
»Wniosek o objecie refundacjg leku Lynparza (olaparyb) w ramach programu lekowego: ,Leczenie
podtrzymujgce olaparybem chorych na nawrotowego platynowrazliwego zaawansowanego raka jajnika, raka
jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej (ICD-10 C56, C57, C48)”. Data ukoriczenia: 18.03.2016 .



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem zottym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytqczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca AB o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn.
zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: AstraZeneca AB
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 93/2016 z dnia 29 marca 2016 roku
o projekcie programu Ministra Zdrowia ,,Program Wsparcia
Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu Ministra Zdrowia
,Program Wsparcia Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy waznego problemu zdrowotnego. Nie zostat przygotowany
zgodnie ze schematem  projektu  programu  polityki  zdrowotnej
rekomendowanym przez AOTMIT, ale zawiera wszystkie jego sktadniki.

Projekt powinien byc¢ uzupetniony o opis pomiaru efektow zastosowanych
dziatan edukacyjnych, zarowno wsrdd personelu medycznego, jak i pacjentow
z cukrzycq, oraz o opis sposobu zapraszania personelu medycznego do udziatu
w dziataniach planowanych w ramach projektu programu i szczegdfowe
kryteria kwalifikacji zespotow do programu. Sprecyzowania wymaga rowniez
sposob oceny jakosci oferowanych swiadczern w ramach programu oraz ocena
zgtaszalnosci do programu.

Budzet jest opisany w nieprecyzyjny sposob. Korekty wymagajqg koszty
przygotowania wyktadow, poniewaz z ogodlnego opisu szkolenia wynika,
ze te same wyktady mogq byc kilkakrotnie powtarzane. Jednak liczba godzin
wygtoszonych wyktadow, za ktore honorarium wynosi 150 zt, jest identyczna
z liczbqg wyktaddw, za ktorych przygotowanie jest przewidziane honorarium
300 zt. Ze wzgledu na prowadzenie szkolen w czterech osrodkach mozna
zorganizowac szkolenie w taki sposob, ze wyktadowca kilkakrotnie bedzie
powtarzat przygotowany wyktad i otrzyma jedno honorarium za przygotowanie
tego wyktadu. Taka organizacja moze dac znaczne oszczednosci. Sprecyzowania
w budzecie wymaga udziat wtasny osrodkow w wysokosci nie mniejszej niz 15%
kosztow zakupu sprzetu i aparatury.

Warto rozwazy¢ sformutowanie pewnych sankcji dla podmiotow biorgcych
udziat w programie, w przypadku niewywiqgzania sie z deklaracji o utrzymaniu
ciggtosci  kontraktacji z NFZ na swiadczenie ustug przewidzianych
w nowoutworzonych gabinetach stopy cukrzycowej przez co najmniej 5 lat

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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po uzyskaniu wsparcia w postaci wyposazenia/doposazenia placowek.
W wielodyscyplinarnych ~ zespotach  specjalistycznych ~ ukierunkowanych
na leczenie i profilaktyke zespotu stopy cukrzycowej warto uwzglednic
wspotprace z psychologiem | asystentem spotecznym, co jest zwigzane
z potrzebami czesci pacjentow i zalecane w niektorych rekomendacjach
ekspertow.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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 0OT.440.1.2016 ,Program Wsparcia
Ambulatoryjnego Leczenia Zespotu Stopy Cukrzycowej” realizowany przez: Ministra Zdrowia, Warszawa marzec
2016.

Inne wykorzystane Zrédta danych:
1. Opinia ekspercka przedstawiona na posiedzeniu Rady Przejrzystosci.

2. Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa diabetologicznego.
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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 94/2016 z dnia 29 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegajgcy chorobom
cywilizacyjnym w ramach nadwagi, otytosci i cukrzycy wsréd
mieszkancow wojewddztwa opolskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu ,Program
zapobiegajgcy chorobom cywilizacyjnym w ramach nadwagi, otytosci i cukrzycy
wsrod mieszkarncow wojewddztwa opolskiego”.

Uzasadnienie

Zdaniem Rady Program w wielu punktach nie jest zgodny z rekomendacjami
krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych. W ramach Programu
zaplanowano szereg interwencji, ktore nie znajdujg uzasadnienia w dowodach
naukowych — w szczegdlnosci:

e zaplanowana w Programie krioterapia, masaze odchudzajgce, ultradzwieki,
elektroterapia nie znajdujq uzasadnienia w swietle odnalezionych
rekomendacji, nie stanowiq komponentu multidyscyplinarnego programu
dla 0séb z nadwagqg i otyfosci. Sq to interwencje znaczqco podnoszqce
koszty. Przy zredukowaniu interwencji oraz badan diagnostycznych do tych
popartych rekomendacjami, zmniejszytyby sie koszty catkowite Programu,
dzieki temu mozna by wtqgczy¢ do Programu wiecej uczestnikow w obydwu
grupach wiekowych.

e sugeruje sie zmiane tytutu Programu z ,,Program zapobiegajgcy chorobom
cywilizacyjnym w ramach nadwagi, otyfosci i cukrzycy wsrdod mieszkaricow
wojewddztwa opolskiego” na np. ,Program zapobiegajgcy chorobom
cywilizacyjnym w aspekcie nadwagi, otytosci i cukrzycy wsrod mieszkaricow
wojewddztwa opolskiego”.

e w przypadku dzieci badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie
z zachowaniem prawa do intymnosci.

e cel gtowny nie spetnia w petni zatozen dobrze sformutowanego celu
gtownego, zgodnie z kryteriami S.M.A.R.T. Powinien on byc¢ konkretny
i dobrze zdefiniowany, mozliwy do monitorowania i mierzenia, osiggalny,
istotny a takze powinien zawierac¢ ostateczny termin jego osiggniecia
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(powinien byc¢ zaplanowany w czasie). Termin realizacji celu stanowi
warunek skutecznego monitorowania jego realizacji. Zatem cel gtowny
powinien zostac¢ zmodyfikowany aby w petni spetniat ww. opisane kryteria.

zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego z 2016 r.
badaniem przesiewowym w kierunku cukrzycy w grupach ryzyka jest badanie
stezenia glukozy w osoczu krwi zylnej (glikemia przygodna). Obecnie PTD nie
zaleca stosowania oznaczenia  hemoglobiny  glikowanej (HbAIc)
do diagnostyki cukrzycy, ze wzgledu na brak wystarczajgcej kontroli jakosci
metod laboratoryjnych w Polsce oraz nieustalong wartos¢ decyzyjng
(odciecia) HbAlc w rozpoznaniu cukrzycy dla polskiej populacji. Zatem
wydaje sie, Zze ramach badan przesiewowych w kierunku cukrzycy w grupach
ryzyka, wystarczajgce badania to: steZzenie glukozy oraz OGTT.

podano w Programie informacje, ze dziatania profilaktyczno-edukacyjne
odnoszq najwiekszy skutek w populacji dzieci i mtodziezy, jednak nie
przedstawiono Zadnych wiarygodnych dowodow naukowych
potwierdzajgcych te teze, zatem projekt wymaga uzupetnienia
i uzasadnienia powodu wifqczenia do programu 60% dzieci w danej grupie
wiekowej i 10% dorostych.

bez wczesniejszej konsultacji kardiologicznej, wykonanie umieszczonego jako
interwencja testu wydolnosci nie znajduje uzasadnienia.

nalezy doprecyzowac sposob postepowania z osobami, u ktdorych wstepne
badania wykazqg podejrzenie cukrzycy lub cukrzyce. Zalecajq aby osoby
z podejrzeniem cukrzycy, byty niezwtocznie (tego samego dnia) kierowane
do specjalistow w celu potwierdzenia diagnozy i zapewnienia
natychmiastowej opieki.

kryteria BMI stosowane w ocenianym Programie, powinny zostac
ujednolicone z przedstawionymi rekomendacjami NICE oraz zgodnie
z klasyfikacjq Polskiego Towarzystwa Dietetyki (2015 r.), ktore rekomenduje
uzywanie klasyfikacji WHO.

zgodnie z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Dietetyki z 2015 r.,
monitorowanie przebiegu leczenia osob dorostych z nadmiernqg masq ciata
powinno obejmowac ocene wartosci odzywczej diety. Zatem niezbedne jest
przekazanie pacjentowi dzienniczka Zywieniowego, w ktorym mozliwe bedzie
zapisywanie rodzaju i ilosci spoZzywanych produktow w okreslonym czasie.
Whnioskodawca powinien to uwzgledni¢ podczas realizacji przedmiotowego
Programu.

w ocenianym projekcie podano ogolng informacje, Ze realizator bedzie
prowadzit reqularny nadzor merytoryczny nad dziataniami, oraz ze ocena
zgtaszalnosci bedzie monitorowana co 6 m-cy. W swietle rekomendacji,
zasadnym wydaje sie aby stafy monitoring i weryfikacja byt prowadzony
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przez multidyscyplinarny zespot ktorego sktad bedzie wchodzit miedzy innymi
lekarz, dietetyk, psycholog.

e nalezy przedstawic¢ koszty pojedynczych badan diagnostycznych. Przy
zredukowaniu interwencji oraz badan diagnostycznych do tych popartych
rekomendacjami, zmniejszytyby sie koszty catkowite dzieki temu mozna by
witqgczyc¢ do Programu wiekszy procent populacji docelowej.

e Program ma trwac 7 lat, jednak nie wyszczegdlniono ile sposrod wszystkich
100 000 osob, planuje sie objg¢ Programem w poszczegdlnych latach jego
realizacji.

e w Zadnych z odnalezionych rekomendacji nie odniesiono sie do zasadnosci
badania dtugosci telomerow leukocytarnych w celu oceny ryzyka cukrzycy.
Ekspert (Prezes Polskiego Towarzystwa Dietetyki) stwierdzit, ze nie ma to
uzasadnienia oraz wskazuje na probe prowadzenia eksperymentow
naukowych, a nie zaplanowanych na szerokq skale badan przesiewowych.

e test wydolnosci fizycznej - dopuszczone tylko osoby bez przeciwskazan
zdrowotnych do podjecia wzmozonej aktywnosci fizycznej oraz
po owczesnym badaniu lub zgodnie z sugestiq eksperta — konsultacji
kardiologicznej.

e zakres badan (kwas moczowy, lipidogram, glukoza we krwi) powinien by¢
konsultowany ze specjalistami zaangazowanymi w Program, indywidualnie
dla kazdego beneficjenta.

e USG jamy brzusznej jest badaniem nie wnoszqcym istotnych informacji
do przedmiotowego programu.

e diagnostyka cukrzycy powinna by¢ oparta o zalecenia Polskiego
Towarzystwa Diabetologicznego.

Zdaniem Rady zasadne bytoby ponowne przedstawienie Programu
uwzgledniajgcego uwagi Rady.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu OT.441.11.2016 ,Program zapobiegajacy
chorobom cywilizacyjnym w ramach nadwagi, otytosci i cukrzycy wsréd mieszkancéw wojewddztwa
opolskiego” realizowany przez: Wojewddztwo opolskie, Warszawa marzec 2016 oraz Anekséw do raportéw
szczegotowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci —
wspolne podstawy oceny” lipiec 2012 oraz ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego
wykrywania cukrzycy — wspdlne podstawy oceny” styczen 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 95/2016 z dnia 29 marca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki rozwoju chorob
cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy szkolnej” miasta Sosnowiec

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu ,,Program profilaktyki
rozwoju chordb cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy szkolnej” miasta Sosnowiec,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie ze schematem programu
rekomendowanym przez Agencje. Problem zdrowotny zostat opracowany
prawidfowo. Okreslono cel szczegotowy jako poprawe stanu zdrowia dzieci
i mtodziezy z Gminy Sosnowiec poprzez przeprowadzenie kompleksowej
interwencji edukacyjno-zdrowotnej u dzieci z wykrytymi wybranymi czynnikami
chorob cywilizacyjnych oraz stworzenie w Srodowisku szkolnym warunkow
sprzyjajgcych wtasciwym nawykom Zywieniowym oraz aktywnosci fizycznej,
jako elementow utrzymania i poprawy zdrowia. Okreslono cele szczegofowe.
Program zawiera dwie interwencje: etap przesiewowy programu oraz etap
interwencji  edukacyjno-leczniczej (program interwencyjny) skierowanie
na wykonanie badan krwi w niezbednym zakresie do oceny mozliwych
chorobowych przyczyn lub skutkdow otytosci. Z programu wytgczone bedq dzieci
objete juz specjalistyczng opiekq lekarskqg w ramach NFZ dotyczqcq zaburzen
uktadu endokrynologicznego oraz metabolicznych. W ramach swiadczen
zdrowotnych finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia takie dziatania,
zarowno przesiewowe, jak i pogtebione, obecnie nie majqg odzwierciedlenia.
W ramach programu przewidziany jest regularny nadzor merytoryczny
przeprowadzanej interwencji. W programie uwzgledniono monitorowanie.
Okreslono mierniki efektywnosci, ktdore wydajq sie prawidtowo dobrane
do celow programu. Dla 0séb zaangazowanych w programie przewidywany jest
roczny okres wsparcia pod opiekq lekarza, dietetyka, psychologa oraz
specjalisty aktywnosci fizycznej.

W zafozeniach programu jest przeprowadzenie spotkan edukacyjnych
skierowanych do ogotu rodzicow dzieci objetych programem jak tez programu
edukacyjnego dla ogotu dzieci uczestniczqcych w programie, dajgcego minimum
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wiedzy i praktycznych porad do prowadzenia zdrowego stylu Zzycia.
W ocenianym projekcie planuje sie wyliczenie BMI na samym poczqtku,
po zakoriczeniu interwencji oraz po roku od zakoriczenia. Jest to podejscie
prawidtowe i zgodne z zaleceniami. Opisano kompetencje/warunki niezbedne
do realizacji programu. Wymieniono wymagania kadrowe wobec realizatora.
Whnioskodawca okreslit budzet jednoroczny z podziatem na jednostkowy.

Uwagi Rady

e nalezy podac w jaki sposdb i za pomocq jakich testow w programie zamierza
sie wykonac testy wydolnosci fizycznej.

e wnioskodawca podaje informacje, ze do drugiego etapu programu, bedq
kwalifikowane dzieci z otytoscig, jednak nie zdefiniowat wartosci BMI
definiujgcej otytos¢. Zatem Whnioskodawca powinien uwzgledni¢ aktualne
wartosci centylowe BMI dla nadwagi i otytosci i przyjgc je jako kryterium
kwalifikacji dzieci do kolejnego — interwencyjnego — etapu programu.

e nalezy pamietac, ze badania przesiewowe w szkotach powinny odbywac sie z
zachowaniem prawa do intymnosci.

e nie jest do korica jasny okres realizacji programu, na stronie tytutowej oraz
na koncu tresci projektu znajduje sie informacja, ze program bedzie
realizowany w okresie 2016-2019 r. (4 lata), natomiast w tresci projektu
uzywa sie sformutowania o ,, 3-letnim okresie realizacji”.

e sugeruje sie modyfikacje tytutu na ,Program profilaktyki chordb
cywilizacyjnych u dzieci uczeszczajgcych do szkoét podstawowych” lub
»Program profilaktyki nadwagi i otytosci u dzieci uczeszczajgcych do szkot
podstawowych”,

e nalezy doprecyzowac kto bedzie decydowat o wyborze poszczegdlnych
badan dla danego dziecka — czy bedzie to koordynator programu, czy inna
osoba — np. lekarz.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581), z uwzglednieniem raportu 0T.441.19.2016 ,Program profilaktyki
rozwoju choréb cywilizacyjnych u dzieci i mtodziezy szkolnej” realizowany przez: Gmine Sosnowiec, Warszawa
marzec 2016) oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2012.



