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Cztonkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespofu {Radal, obecni na posiedzeniu:

Marzanna Bierikowska

Pawet Grieb

Marlena Jankowiak

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Piotr Szymaniski
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Crtonkowie Rady nieobecni na posiedzeniu:
1. Rafat Suwinski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omdwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omébwienie konfliktdw intereséw cztonkdw Rady.
4

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Prolia {denosumabum), we wskazaniu:
osteoporoza po 55 roku Zycia u kobiet po menopauzie i u mezczyzn — po niepowedzeniu
teczenia doustnymi bisfosfonianami lub z nietolerancja leczenia doustnymi bisfosfonianami
lub z przeciwwskazaniem do doustnych bisfosfonianéw.

5. Przygotowanie opinii w sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowe] dla lekéw:

- Neulasta (pegfilgrastinum), roztwér do wstrzykiwani, 6 mg/0,6 ml, 1 amp.-strz. po 0,6 mi
{z zab. igty), EAN 5909990007523

- Lonquex (lipegfilgrastinum), roztwdr do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 ml, 1 amp.-strz. po 0,6 ml
2z urzadzeniem zabezpieczajacym, EAN 5909991072489,

6. Przygotowanie opinii w sprawie dostepnodci dowodéw naukowych w zakresie skutecznodci
klinicznej i praktycznej oraz bezpieczeristwa stosowania doiylnych wlewéw witaminy C
w feczeniu chordb nowotworowych.

7. Przygotowanie opinii w sprawie skutecznodci klinicznej i praktycznej, bezpieczenstwa
stosowania, relacfi korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania analogéw hormonu
uwalniajgcego gonadotropine (leuproreliny, gosereliny, triptoreliny) w zakresie wskazafi
innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ti.:  profilaktyka
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nieptodnosci u kobiet w wieku rozrodczym leczonych cyklofosfamidem z powodu
zagrazajgcych zyciu powikiand narzadowych w przebiegu choréb autoimmunologicznych (np.
w przebiegu tocznia rumieniowatego ukladowego, twardziny uktadowe], mieszanej choroby
tkanki tacznej lub zapalenia naczyi).
8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotnej jednostek
samorzgdu terytorialnego:
1} ,Program profilaktyki zakazeti wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Katuszyn
na lata 2016-2020",
2} ,Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla Gminy Biata Piska
na lata 2016 - 2017”7,
3} ,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Konstancin-Jeziorna na lata 2016-2018 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusow! brodawczaka ludzkiege (HPV) - dziewczynki 13-letnie”
4} ,Program profilaktyki zakated wirusem HPV dla Gminy Pilzno na fata 2016-2018”.
9. Przygotowanie opinit na temat projektédw programéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytoriainego:
1} ,Program polityki zdrowotne] »Powiatowa kampania przeciwcukrzycowa«” (powiat
mikotowski},
2}, Program profilaktyki zakazert meningokokowych wsréd dzieci urodzonych w latach 2015
- 2017 w Gminie Biata Piska” ,
3} ,Program badan wad postawy u dzieci szkét podstawowych i gimnazjum gminy
Trzebownisko” ,
4} ,Nauka pierwszej pomocy wérdd ucznidw szkét podstawowych oraz gimnazjéw na
terenie Gminy Jerzmanowice-Przeginia w roku szkolnym 2016-2017 oraz 2017-2018" ,
5} ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepierd profilaktycznych przeciwko grypie
osob od 65 roku zycia zamieszkatych w gminie Lutomiersk na lata 2016-2018",
6) ,Pilotazowy program profilaktyki i wezesnego wykrywania choréb tarczycy mieszkancow
Gminy Nowa Wies Leborska”,
10. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.
11. Zamknigcie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad 2. Rada przyjeta jednomyélnie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktow intereséw.

Na skutek zgfoszonego przez czfonka Rady, Pawfa Grieba, konfliktu intereséw, ze wzgledu na
wspdiprace naukows z firmg Intas Pharmaceuticals, ktéra jest producentem niemodyfikowanego
biopodobnego filgrastimu, zostat on jednomysinie wytagczony z prac i glosowania w sprawie tematu
objetego pkt 5 porzadku obrad.

Na skutek zgloszonego przez Przewodniczacego Rady, Tomasza Pasierskiego, konfliktu interesdw
dotyczacego firmy Amgen Europe B.V., zostat on jednomyéinie wylaczony z gtosowania w sprawie
tematu objetego pkt 4 i 5 porzadku obrad; ze wzgleddw proceduralnych zachowat jednak funkcje
prowadzgcego posiedzenie rowniez w zakresie tych punktdéw programu.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z analizy
weryfikacyjnej nr: OT.4350.3.2016 ,,Wniosek o objecie refundacig i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku
Prolia {denosumab} we wskazaniu: ,Osteoporoza po 55 roku iycia u kobiet po menopauzie
iumeiczyzn: po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z nietolerancig leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow”.
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Nastgpnie swoje stanowisko przedstawit Piotr Szymanski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje stanowiska
negatywnego, z uwagi na brak dobrej jakosci dowodéw naukowych jednoznacznie potwierdzajaeych
skuteczno$é omawianego leku w rozszerzonej populacji. Wyniki analizy skutecznodci i bezpieczefstwa
terapli denosumabem w populacji kohiet w pordwnaniu do placebo oparte sy gléwnie na jednym
randomizowanym badaniu wysokiej jakosci. Populacja analizowana w tym badaniu obejmowata osoby
w wieku srednio 72 lata - jest inna od populacji wnioskowanej. Charakterystyka chorych w pozostatych
prébach klinicznych rdwniez nie odpowiada w petni populacji whnioskowane]. Brak jest danych
potwierdzajgeych jednoznacznie skutecznod$é denosumabu w zakresie zapobiegania zfamaniom w
populacji meiczyzn. Ponadto wyniki przeprowadzonych analiz wskazujg na mozliwy brak optacalnosci
kosztowe} interwencji w przypadku populacii © mniejszym ryzyku zfaman, crestosci ziaman i ich
wptywie na émiertelnosé.

Pawet Grieb zgiosit zastrzezenie do sformutowania o mozliwym braku optacainosct kosztowe], sugerujac
jednoznaczne stwierdzenie o opfacalnosci lub jej braku.

Piotr Szymanski odpowiedzial, ze analiza optacaino$ci kosztowej odhywa sig w granicach oszacowanego
prawdopodobienistwa. Wyniki uzyskiwane sg wedtug réznych modeli | w zaleznosci od tego, ktdry
model zostanie przyjety, iek moze by¢ lub nie byé optacainy kosztowo.

Przewodniczacy Rady dodat, iz wypowiedZ Piotra Szymariskiego w sprawie optacalnodci kosztowej jest
istotnym argumentem, ktéry powinien by¢ zawarty w stanowisku Rady.

Konczge dyskusje, prowadzacy zarzadzit giosowanie. Rada 8 glosami za projektem stanowiska Rady,
przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zafacznik
do protokotfu.

Ad 5. Swoja propozycije opinii Rady przedstawif Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit dwie wersje opinii:
negatywng oraz pozytywna. W przypadku pozytywne] opinil stwierdzit, Ze pojedyncze doniesienia
naukowe stabej jakodci wskazujg na wyiszg skutecznoséé preparatéw diugodziatajacyeh G-CSFs nad ich
krotkodziatajgeymi analogami w zapobieganiu i leczeniu neutropenil wystepujgcej w przebiegu
chemioterapii. Udokumentowana zmiennos¢ limitu finansowania w grupie 133.0, ktéra wystepuje
w sposob cykliczny, powoduje wzrost dopfat pacjentéw do lekdéw Neulasta i Longuest, co niekiedy
moze przekracza¢ ich moiliwodci zakupowe i by¢ przyczyng przerwania leczenia. Wprowadzenie
odrgbnej grupy limitowej moze przyczyni¢ sie do ustabilizowania cen lekéw izmniejszenia doptat
ze strony pacjenta. W przypadku negatywnej opinii podkredlif, ze utworzenie odrebnej grupy limitowej
moie wigzad sig ze wzrostem wydatkow platnika publicznego.

Anna Zawada, Dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzystosci | Rady ds. Taryfikacyi AQTMIT przypomniata,
ze w zleceniu Ministerstwo Zdrowia powotuje sie na art. 15 ust. 3 pkt 1 Ustawy z dnia 12 majo 2011
roku o refundacji lekdw, Srodkdw spozywezych specialnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych , ktéry dopuszcza utworzenie odrebnej grupy limitowej w przypadku, gdy droga podania
leku lub jego postac farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny. W tym przypadku chodzi o oddzielenie postaci lekdw krdtkodziatajacych
od dtugodziatajacych.

Jakub Pawlikowski dodat, ze utworzenie odrebnej grupy limitowej wpfywa na efekt zdrowotny, gdy:
z danych Narodowego Funduszu Zdrowia {NFZ) wynika, iz zmiennod¢ limitu finansowania powoduje,
e pacjenci nie wykupujg lekéw, takie zamiennikdéw krétkodziatajgeych, co w efekcie powoduje
zaprzestanie leczenia.
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Anna Zawada przypomniata Radzie przekazany w zleceniu MZ a pochodzacy od firmy Amgen wykres
pokazujacy, 2e spadek sprzedaiy lekdw diugodziatajacych nie powoduje wzrostu sprzedazy lekéw
krétkodziatajgoych, ktore moglyby je zstapic.

Jakub Pawlikowski stwierdzit, ie jego zdaniem wiece] argumentdw przemawia za Utworzeniem
odrebnej grupy limitowej i rekomenduje Radzie pozytywng opinie.

Piotr Szymariski zglosit konflikt intereséw z firmg Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0. Na skutek
glosowania zostat jednomysinie dopuszczony do glosowania w sprawie tematu objetego pkt 5 porzadku
obrad.

Marlena Jankowiak dodata, ze bedzie glosowata przeciw ze wzgledu na dodatkowe obcigzenie budzetu
ptatnika.

Koriczge dyskusje, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami za projektem opinii Rady, przy
1 glosie przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0OT.434.17.2016 ,Witamina C (kwas askorbinowy) podawana dolylnie w leczeniu chordb
nowotworowych”,

Nastgpnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna
ze wzgledu na brak dowodéw zgodnych z aktualnymi standardami naukowymi, potwierdzajacych
skuteczno$é doiylnych wlewdw witaminy C w leczeniu chordb nowotworowych, Nieliczne badania
randomizowane zostaly przeprowadzone w bardzo matych grupach oséb, a ich wyniki
53 niejednoznaczne. Gféwne ograniczenie przegladu stanowi niska jako$¢ dostepnych dowoddw,
z ktérych wiekszosc stanowity badania bez grupy kontrolnej i opisy przypadkow. Dia wiasciwej oceny
stosowania witaminy C podawanej doiylnie, dodawanej do standardowej terapii, konieczne jest
przeprowadzenie wysokiej jakosci kontrolowanych badan klinicznych. Istnieja stabe dowody
wskazujace na wpltyw podawanego dozylnie kwasu askorbinowego na poprawe jakosci zycia
pacjentdw z nowotworem | na zmniejszenie toksycznosci chemioterapii. Autorzy przegladu wskazali
rowniez, iz zidentyfikowali potencjalnie powaing toksycznosé kwasu askorbinowego podawanego
dozylnie. lednoczesnie zaalarmowano, iz w przypadku kontynuacji przez lekarzy prowadzenia terapii
kwasem askorbinowym, gdy istnieje ryzyko toksycznosci i $mierci, niezbedne jest przeprowadzenie
badan kontrolowanych placebo. Dopdki te badania nie zostang przeprowadzone, stosowanie kwasu
askorbinowego w terapii pacjentéw z nowotworami pozostaje bezpodstawne. Nie zidentyfikowano
zadnych wytycznych, ktére odnosityby sie do stosowania witaminy C podawane] pozajelitowo
w terapii nowotwordw.

Tomasz Pasierski dodat, ze podawanie witaminy C w wysokich dawkach zawsze moze prowadzié¢ do
ostrej nefropatii szczawianowej z uwagi na zakwaszenie moczu. Odnoszac sie do wynikéw
odnalezionego przegigdu systematycznego, wskazat na duie zagroZenie ,selection bias” - btedu
systematycznego publikacji, powodowanego publikowaniem tylko wynikéw tych badar, w ktérych
uzyskano oczekiwany pozytywny wynik.

Koriczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosamii za projektem opinii Rady, przy
0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca je] opinig, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.434.19.2016 ,Analogi hormonu uwalniajgcego gonadotropine (leuprorelina, goserelina,
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tryptorelina) w profilaktyce niepfodnosci u kobiet w wieku rozrodeczym leczonych cyklofosfamidem
z powodu zagrazajacych zyciu powikian narzadowych w przebiegu choréb autoimmunologicznych”

Nastepnie swdj projekt opinii przedstawit Pawet Grieb, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna.
Podkreslit, ze dostepne dane naukowe sg niewystarczajace dla wyrazenia opinii na temat
skutecznosci i bezpieczeristwa omawianej technologii. Jego zdaniem podawanie analogéw hormonu
uwalniajgcego gonadotroping dla wywotania catkowitego zahamowania jajnikéw celem ich ochrony
przed gonadotoksycznoscig podawanych péiniej lekéw alkilujgcych przy obecnym stanie wiedzy
miatoby znamiona eksperymentu klinicznego, ktdrego prowadzenie wymaga zgody komisji etycznej,
i powinno by¢ zastrzezone tylko do osrodkéw, ktére prowadzg badania naukowe. W przeciwnym
razie, rozpowszechnienie stosowania ocenianej technologii moze skutkowaé wieloma btedami w jej
wykonywaniu.

Przewodniczacy Rady zaproponowat wydanie pozytywnej opinii z ograniczeniem stosowania
ocenianej technologil tylko do specjalistycznych osrodkéw.

Pawet Grieb dodat, ze oceniana technologia jest stosowana tylko w prywatnych klinikach, w ktérych
za opfatg mozna uzyskac dostep do procedury, ktéra nie jest standardowa, np. ze wzgledu na to,
ze nie jest sprawdzona. Podkresiit, e w opinii ekspert podaje, ze omawiana technologia jest
stosowana juz od okofo 10-15 lat, ale jednoczednie nie rekomenduje finansowania jej ze $rodkéw
publicznych ze wzgledu na nieokreslong skutecznoéé. Zdaniem Pawta Grieba w ogéle nie ma danych
potwierdzajacych praktyczng skutecznodc omawianej technologii.

Przewodniczgcy Rady dodat, ie kierowanie [wnioskdw o zastosowanie] omawianej technologii do
komisji etycznej jest gwarancjg, Zze zostanie ona wnikliwie | indywidualnie potraktowana.

Koriczac dyskusje, prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 gfosami za projektem opinii Rady, przy
O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 8.1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.49.2016 ,Program profilaktyki zakaZzen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Katuszyn na lata 2016-2020".

Nastepnie swoj projekt opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegdtowe uzasadnienie  znajduje
sig w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania Rada, 9 gtosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.52.2016 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy
Biata Piska na lata 2016-2017".

Nastepnie swé| projekt opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktérych  szczegdtowe  uzasadnienie  znajduje
si¢ w przedstawionym projekcie.
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W wyniku zarzgdzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania Rads, 9 glosami za projektem
opinii, przy O gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zafacznik
do. protokotu.

3} Analityk ACTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T1.441.55,2016 ,Program Polityki Zdrowotne] Gminy Konstancin-feziorha na lata 2016-2018
obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 13-letnie”.

Nastepnie swoj projekt opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktérych  szczegdlowe  uzasadnienie  znajduje
sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie gfosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyieta uchwate, bedacy jei opinia, ktdra stanowi zatacznik
do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.76.2016 , Program profilakiyki zakazen wirusem HPV dla Gminy Pilzno na lata 2016-2018".

Nastgpnie swoj projekt opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, Kkitdérych  szczegélowe  uzasadnienie  znajduie
sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzagdzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 glosdw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokotu.

Ad 8. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.50.2016 ,Program polityki zdrowotnej »Powiatowa kampania przeciweukrzycowac”,

Nastepnie swdj projekt opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony prrez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzgiednienia uwag Rady, kidrych szczegdtowe  uzasadnienie  znajduje
sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania Rada, 9 giosami za projektem
opinii, przy O glosoéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zalgeznik
do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.51.2016 ,Program profilaktyki zakazeti meningokokowych wsréd dzieci urodzonych
w latach 2015 - 2017 w Gminie Biata Piska”.

Nastepnie swdéj projekt opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zaopiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegétowe uzasadnienie  znaiduje
sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzgcego posiedzenie glosowania Rada, 9 glosami za projekiem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgeznik
do protokotu.



Protokdt nr 14/2016 z posiedzenia Rady Przejrzvstoscd w dniv 09.05.2616 .

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.57.2016 ,Program badan wad postawy u dzieci szkét podstawowych i gimnazjum gminy
Trzebowniska”.

Nastgpnie swdj projekt opinii przedstawita Agata Maciejczyk, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Negatywnie zaopiniowata program,
wskazujac, ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie gtosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy O gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik
do protokotu,

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.66.2016 ,Nauka pierwszej pomocy wsréd ucznidw szkét podstawowych oraz gimnazjéw
na terenie Gminy lerzmanowice-Przeginia w roku szkolnym 2016-2017 oraz 2017-2018”,

Nastgpnie swoj projekt opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, Negatywnie zaopiniowata program,
wskazujac, ze szczegdiowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 glosow przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik
do protokotu.

5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.68.2016 ,Program polityki zdrowotne] w zakresie szczepied profilaktycznych przeciwko
grypie 0séb od 65 roku Zycia zamieszkatych w Gminie Lutomiersk na fata 2016 - 2018”".

Nastgpnie swdj projekt opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Pozytywnie zacpiniowata program, pod
warunkiem  uwzglednienia uwag Rady, ktdrych  szczegblowe uzasadnienie  znajduje
sie w przedstawionym projekcie.

W wyniku zarzgdzonego przez prowadzgcego posiedzenie gtosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gtoséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik
do protokofu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.73.2016 ,Pilotazowy program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy
mieszkaricow Gminy Nowa Wies Leborska”,

Nastgpnie swoj projekt opinii przedstawita Aleksandra Michowicz, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygetowania projektu opinii. Negatywnie zaopiniowata program,
wskazujac, ze szczegbtowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym projekcie.

Przewodniczgcy Rady zaproponowat dodanie do projektu opinii zdania, ze badania przesiewowe w
kierunku choréb tarczycy nie sg nigdzie zalecane. Ponadto zwricit uwage, e jezeli podobny program
polityki zdrowotnej nie jest realizowany nigdzie na swiecie ,, nie powinien byé réwniez realizowany w
Polsce,

W wyniku zarzadzonego przez prowadzacego posiedzenie glosowania Rada, 9 glosami za projektem
opinii, przy 0 gloséw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdéra stanowi zatgezhik
do protokotu.

Ad 9. Przeprowadzono losowanie sktadu zespotu na pesiedzenie Rady w dniu 23 maja 2016,



Protokat nr 14/2016 z posiedzenia Rady Prezejrzystosel w dniu 09.05.2016 r.

Ad 10. Prowadzgcy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 13:42

Protokdt sporzgdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

o




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr43/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
w sprawie oceny leku Prolia (denosumabum) kod EAN:
5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza po 55 roku zycia

u kobiet po menopauzie i u mezczyzn: po niepowodzeniu leczenia
doustnymi bisfosfonianami lub z nietolerancjg leczenia doustnymi

bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami do doustnych

bisfosfonianow

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Prolia (denosumabum); roztwor do wstrzykiwan; 60 mg/1 ml; kod
EAN: 5909990761647, we wskazaniu: osteoporoza po 55 roku Zycia u kobiet po
menopauzie | u meiczyzn: po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z nietolerancjq leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
z przeciwwskazaniami do doustnych bisfosfonianow.

Uzasadnienie

Obecnie lek Prolia jest dostepny w ramach refundacji aptecznej we wskazaniu:
osteoporoza pomenopauzalna (T-score mniejsze lub réowne -2,5 mierzone
metodq DXA) u kobiet w wieku powyZej 60 lat, ze ztamaniem
osteoporotycznym, po niepowodzeniu leczenia doustnymi bisfosfonianami lub
z przeciwwskazaniami (nietolerancja) do ich stosowania. Brak jest dobrej
jakosci dowodow naukowych potwierdzajgcych jednoznacznie skutecznosc leku
Prolia w populacji mtodszej - zdefiniowanej jak we wnioskowanym wskazaniu.
Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczeristwa terapii denosumabem w populacji
kobiet w porownaniu do placebo oparte sq gtownie na jednym
randomizowanym badaniu  wysokiej jakosci — FREEDOM. Populacja
analizowana w niniejszym badaniu obejmowata osoby w wieku srednio 72 lata.
Charakterystyka chorych w pozostatych probach klinicznych rowniez nie
odpowiada w petni populacji wnioskowanej. Brak jest danych potwierdzajgcych
jednoznacznie skutecznos¢ denosumabu w zakresie zapobiegania ztamaniom
w populacji mezczyzn. Wyniki przeprowadzonych analiz wskazujg na mozliwy
brak optacalnosci kosztowej interwencji w przypadku populacji o mniejszym
ryzyku ztaman, czestosci ztaman i ich wptywie na smiertelnosc.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 43/2016 z dnia 9 maja 2016 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.3.2016
»Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Prolia (denosumab) we wskazaniu:
,Osteoporoza po 55 roku zycia u kobiet po menopauzie i u mezczyzn: po niepowodzeniu leczenia doustnymi
bisfosfonianami lub z nietolerancjg leczenia doustnymi bisfosfonianami lub z przeciwwskazaniami do doustnych
bisfosfonianéw”. Data ukoriczenia: 28.04.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 125/2016 z dnia 9 maja 2016 r.
w sprawie zasadnosci utworzenia odrebnej grupy limitowej dla lekow
Neulasta (pegfilgrastimum) i Lonquex (lipegfilgrastimum)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne utworzenie odrebnej grupy limitowej dla
lekow:

— Neulasta (pegfilgrastimum), roztwor do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 ml,
1 amp.-strz. po 0,6 ml (z zab. igty), EAN 5909990007523,
— Lonquex (lipegfilgrastimum), roztwér do wstrzykiwan, 6 mg/0,6 mi,
1 amp.-strzz po 06 ml =z urzqdzeniem zabezpieczajgcym,
EAN 5909991072469,
objetych refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
w  ramach  grupy limitowej: 33.0, Leki  przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce — immunostymulujgce — czynniki stymulujgce wzrost
granulocytow.

Uzasadnienie

Pojedyncze doniesienia naukowe stabej jakosci wskazujg na wyzszqg skutecznosc
preparatow dfugodziatajgcych G-CSFs nad ich krotkodziatajgcymi analogami w
zapobieganiu i leczeniu neutropenii wystepujgcej w przebiegu chemioterapii.
Jednoczesnie udokumentowana zmiennosc limitu finansowania w grupie 133.0,
ktora wystepuje w sposob cykliczny, powoduje wzrost dopfat pacjentow do
lekow Neulasta i Lonquest, co niekiedy moze przekracza¢ ich mozliwosci
zakupowe i by¢ przyczynq przerwania leczenia. Wprowadzenie odrebnej grupy
limitowej moze przyczynic¢ sie do ustabilizowania cen lekdw i zmniejszenia
doptat ze strony pacjenta, co powinno przetozyc sie na lepszq kontrole powiktan
neutropenicznych w przebiegu chemioterapii.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, pismo PLA.4600.241.2016.DJ z dnia 18.04.2016r. dotyczyto
przygotowania, na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2015 poz. 345 z pdin. zm.), opinii Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnoSci utworzenia odrebnej
grupy limitowej dla lekdw Neulasta i Lonquex, objetych refundacja w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 125/2015 z dnia 20 lipca 2015 r.

przeznaczen w ramach grupy limitowej 33.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce —
immunostymulujgce — czynniki stymulujgce wzrost granulocytéw.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2015 nr 345 z pdzn. zm.).

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. ,Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla lekdw: Neulasta i Lonquex objetych refundacjg w kategorii dostepnosci refundacyjnej: lek
dostepny w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen w ramach grupy
limitowej: 133.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujagce — immunostymulujgce — czynniki
stymulujace granulocytéw.” raport nr BOR.434.15.2016, kwiecien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 126/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
w sprawie dostepnych dowodéw naukowych w zakresie skutecznosci
klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania dozylnych
wlewoéw witaminy C w leczeniu choréb nowotworowych

Rada Przejrzystosci stwierdza, ze w chwili obecnej brak jest dowodow
naukowych skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa
stosowania dozylnych wlewdw witaminy C w leczeniu choréb nowotworowych.

Uzasadnienie

Brak jest dowodow zgodnych =z aktualnymi standardami naukowymi
potwierdzajgcych skutecznosc¢ dozylnych wlewdw witaminy C w leczeniu chordb
nowotworowych. Nieliczne badania RCT zostaty przeprowadzone w bardzo
matych grupach osob badanych i ich wyniki sq niejednoznaczne. Przeglqd
systematyczny Fritza i wsp. z 2014 roku doprowadzit do wniosku,
ze odnaleziona literatura wskazuje, ze wysokie dawki IVC mogqg stanowic
bezpieczny i skuteczny dodatek do standardowej terapii nowotwordw. Nie ma
natomiast danych sugerujgcych, ze IVC moze byc¢ skuteczna w monoterapii.
Gtéwne ograniczenie przeglgdu stanowi niska jakos¢ dostepnych dowodow,
z ktorych wiekszosc¢ stanowity badania bez grupy kontrolnej i opisy przypadkow.
Dla wtasciwej oceny IVC dodawanej do standardowej terapii konieczne jest
przeprowadzenie wysokiej jakosci kontrolowanych badan klinicznych.

Autorzy opublikowanego w 2015 roku przeglgdu systematycznego (Jacobs
i wsp.) stwierdzili, iz nie odnalezli zadnych spdjnych dowoddw mogqcych
potwierdzi¢  dziatanie  przeciwnowotworowe  kwasu  askorbinowego
podawanego doustnie, dozylnie lub w kombinacji p.o. i i.v. Istniejq stabe
dowody wskazujgce na wptyw podawanego dozylnie kwasu askorbinowego
na poprawe jakosci Zycia pacjentow z nowotworem i na zmniejszenie
toksycznosci  chemioterapii. = Autorzy  przeglgdu  wskazali  rowniez,
iz zidentyfikowali potencjalnie powazng toksycznos¢ kwasu askorbinowego
podawanego dozylnie. Co wiecej brak jest dobrze zaprojektowanych RCT, ktore
zgtebiatyby ten problem. Jednoczesnie zaalarmowano, iz w przypadku
kontynuacji przez lekarzy prowadzenia terapii kwasem askorbinowym, gdy
istnieje ryzyko toksycznosci i smierci, niezbedne jest przeprowadzenie badanr
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 126/2016 z dnia 9 maja 2016 r.

kontrolowanych placebo. Dopoki te badania nie zostang przeprowadzone,
stosowanie kwasu askorbinowego w terapii pacjentow z nowotworami
pozostaje bezpodstawne.

Nieuwzglednione w przeglgdach systematycznych dwa badania obejmowaty
mniej niz 50 osob i ich wyniki nie majq znaczenia dla oceny skutecznosci
dozylnych wlewdw witaminy C w leczeniu choréb nowotworowych.

W  wyniku wyszukiwania przeprowadzonego w dniu 5.05.2016 r. nie
zidentyfikowano Zadnych wytycznych, ktore odnosityby sie do stosowania
witaminy C podawanej pozajelitowo w terapii nowotworow.

Eksperci wskazali, ze obecnie brak jest wystarczajgcych dowoddw naukowych
potwierdzajgcych  skutecznos¢  stosowania  wysokich  dawek  kwasu
askorbinowego u chorych leczonych z powodu nowotwordw.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia zawarte w piSmie PLA.4600.225.2016 IK:537433 z dnia 07.04.2016r.
dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie dostepnych dowoddéw naukowych w zakresie
skutecznosci klinicznej i praktycznej oraz bezpieczenstwa stosowania dozylnych wlewdéw witaminy C
w leczeniu choréb nowotworowych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581z pdzn. zm.), z uwzglednieniem nr
0T.434.17.2016, ,Witamina C (kwas askorbinowy) podawana dozylnie w leczeniu choréb nowotworow”. Data
ukonczenia: 6 maja 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr127/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
w sprawie skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpieczeristwa
stosowania, relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania
analogdw hormonu uwalniajgcego gonadotropine (leuproreliny,
gosereliny, triptoreliny) w zakresie wskazan innych niz wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj.: profilaktyka nieptodnosci
u kobiet w wieku rozrodczym leczonych cyklofosfamidem z powodu
zagrazajacych zyciu powiktan narzagdowych w przebiegu choréb
autoimmunologicznych (np. w przebiegu tocznia rumieniowatego
uktadowego, twardziny uktadowej, mieszanej choroby tkanki tgcznej
lub zapalenia naczyn)

Rada Przejrzystosci stwierdza, ze dostepne dane naukowe dotyczqgce
stosowania analogow hormonu uwalniajgcego gonadotropine (leuprorelinag,
goserelina, tryptorelina) dla profilaktyki nieptodnosci u kobiet w wieku
rozrodczym leczonych cyklofosfamidem w przebiegu chorob
autoimmunologicznych sq niewystarczajgce dla wyrazenia opinii na temat
skutecznosci i bezpieczenstwa oraz relacji korzysci do ryzyka zwigzanych z takim
postepowaniem.

Uzasadnienie

Zdaniem Rady podawanie analogow hormonu uwalniajgcego gonadotropine
dla wywoftania catkowitego zahamowania jajnikow celem ich ochrony przed
gonadotoksycznosciq podawanych podzZniej lekow alkilujgcych przy obecnym
stanie wiedzy miatoby znamiona eksperymentu klinicznego, ktdrego
prowadzenie wymaga zgody komisji etycznej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4604.102.2016.1.I1SU z dnia 18.04.2016r. dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci odnosnie skutecznosci klinicznej i praktycznej, bezpieczerstwa
stosowania oraz relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania analogéw hormonu
uwalniajgcego gonadotropine (leuprorelina, goserelina, tryptorelina) we wskazaniu innym niz
wymienione w ChPL tj.: profilaktyka nieptodnosci u kobiet w wieku rozrodczym leczonych
cyklofosfamidem z powodu zagrazajgcych zyciu powikfan narzadowych w przebiegu chordb
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 127/2016 z dnia 9 maja 2016 r.

autoimmunologicznych (np. w przebiegu tocznia rumieniowatego uktadowego, twardziny uktadowej,
mieszanej choroby tkanki facznej lub zapalenia naczyn).

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekdw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, nr 0T.434.19.2016 ,, Analogi
hormonu uwalniajgcego gonadotropine (leuprorelina, goserelina, tryptorelina) w profilaktyce nieptodnosci u
kobiet w wieku rozrodczym leczonych cyklofosfamidem z powodu zagrazajacych zyciu powiktan narzgdowych
w przebiegu chordb autoimmunologicznych”. Data ukonczenia: 5 maja 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 128/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Katuszyn na lata 2016-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazert wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie
Katuszyn na lata 2016-2020” pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim  jest profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego.
Whnioskodawca powotuje sie na rekomendacje Swiatowej Organizacji Zdrowia
zalecajgce wprowadzenie rutynowych szczepien przeciw HPV wprowadzanych
w ramach programow zdrowotnych fqcznie z akcjg edukacyjnqg. W zwiqzku
z wysokimi kosztami szczepionki dziewieciowalentnej wnioskodawca zawezit
wybor szczepionki do typu cztero- i dwuwalentnego. W projekcie programu
zamieszczono pordéwnanie szczepionki dwuwalentnej | czterowalentnej
opracowane na podstawie danych Polskiego Towarzystwa Profilaktyki Zakazen
HPV. Realizatorzy programu, zgodnie z obowiqzujgcymi przepisami prawa,
zostanqg wytonieni w drodze otwartego konkursu ofert. Oczekiwane efekty
programu pozostajg w zgodzie ze wspomnianymi wyzej celami. Wskazane w
programie mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposdb prawidfowy i
odnoszq sie do oczekiwanych efektow oraz celdow programu. Do edukacji
zdrowotnej autorzy programu planujg zaprosi¢ dziewczeta i chfopcow
uczeszczajgcych wraz z rodzicami i opiekunami. Okreslono budzet z podziatem
na koszty jednostkowe.

Uwagi Rady:
1. Nalezy zwrdci¢ uwage Zze nie nalezy w projekcie programu wskazywac
jednoznacznie okreslonego produktu leczniczego.

2. Autorzy nie odniesli sie do liczby zachorowarn i zgondéw na raka szyjki macicy
w wojewddztwie mazowieckim ani w samej gminie Katuszyn.

3. Projekt programu nie zawiera piSmiennictwa, na podstawie ktdrego
przygotowano jego tresc.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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4. Cel gtowny i cele szczegotowe zostaty okreslone bardzo ogdlnie i mato
precyzyjnie. Warto przeformutowac cele okreslone w projekcie tak, aby byty
zgodne z regutg S.M.A.R.T. — uzupetnic, by byty szczegétowe (zawierajgce
czytelny przekaz), mierzalne (liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji),
realistyczne (mozliwe do osiggniecia) i terminowe (okreslone w czasie).

5. Warto rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety ewaluacyjnej takze przed
udziatem w programie uczestnikow, dzieki czemu mozZliwe bedzie
przeanalizowanie wpfywu akcji edukacyjnej (stan wiedzy przed i po
edukacji).

6. Warte rozwazenia jest dodanie w ramach miernikow efektywnosci liczby
poszczepiennych dziatan niepozgdanych.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.49.2016 ,Program
profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Katuszyn na lata 2016-2020" realizowany
przez: gmine Katuszyn, Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 129/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV dla Gminy Biata Piska na lata
2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla Gminy
Biata Piska na lata 2016-2017” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim jest profilaktyka zakazern wirusem brodawczaka Iludzkiego. Wybor
realizatora programu zostanie przeprowadzony otwarty konkurs. W trakcie
programu bedzie prowadzony systematyczny monitoring jego realizacji.
Do edukacji zdrowotnej autorzy programu planujq zaprosic¢ dziewczeta w wieku
13 lat, kobiety ze Srodowiska lokalnego oraz mfodziez - chftopcy z w/w
rocznikow. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie niezwykle istotny element
polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzqdow lokalnych mozliwe do
realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym. Ujecie w programach
edukacyjnych chtopcow jest rekomendowane przez ekspertow klinicznych.
W projekcie programu odniesiono sie do monitorowania oraz ewaluacji.
W projekcie programu odniesiono sie do obowigzku uzyskania zgody
rodzicow/opiekunow na dobrowolne szczepienie dziewczqt. Wzor zgody na
wykonanie szczepienia zostat dotgczony do projektu programu. Okreslono
budzet catkowity i jednostkowy.

Uwagi Rady:
1. Wnioskodawca nie odnidst sie do epidemiologii wystepowania zakazen
i wystepowania raka szyjki macicy. Autorzy nie odniesli sie do liczby

zachorowan i zgonow na raka szyjki macicy w wojewodztwie warminsko-
mazurskim ani w samej gminie Biafa Piska.

2. Cel gtowny i cele szczegotowe zostaly okreslone bardzo ogdlnie i mato
precyzyjnie. Warto przeformufowac cele okreslone w projekcie tak aby byty
zgodne z requtq S.M.A.R.T. — uzupetni¢ by byty szczegotowe (zawierajgce
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czytelny przekaz), mierzalne (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji),
realistyczne (mozliwe do osiggniecia i terminowe (okreslone w czasie).

3. Oczekiwane efekty programu w wiekszosci pozostajg w zgodzie ze
wspomnianymi wyzej celami. Warto rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety
ewaluacyjnej przed udziatem w programie uczestnikow, dzieki czemu
mozliwe bedzie przeanalizowanie wptywu akcji edukacyjnej (stan wiedzy
przed i po edukacji).

4. Nie sprecyzowano, ile szacunkowo osob ma wzig¢ udziat w akcji edukacyjne;.
Warto uwzglednic¢ w akcji edukacyjnej obojga rodzicow dzieci w wieku 13 lat
— zalecenia wskazujg zasadnos¢ prowadzenia szczepien zarowno
u dziewczynek, jak i u chtopcow

5. Nalezy odnies¢ sie do kwestii zakoriczenia uczestnictwa w programie.

6. Wskazane w programie mierniki efektywnosci, okreslone jako wskazZniki
ewaluacji, zostaty okreslone w sposob prawidtowy i odnoszq sie do
oczekiwanych efektéow oraz celow programu. Nalezy jednak je uzupetnic¢
o dodanie w ramach miernikdow efektywnosci liczbe poszczepiennych dziatan
niepozgdanych.

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. 581z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.52.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV dla gminy Biata Piska na lata 2016-2017” realizowany
przez: gmine Biata Piska, Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 130/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program Polityki Zdrowotnej Gminy
Konstancin-Jeziorna na lata 2016-2018 obejmujgcy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)
— dziewczynki 13-letnie”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Konstancin-Jeziorna na lata 2016-2018
obejmujgcy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) -
dziewczynki 13-letnie” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego.
Zaplanowane interwencje bedq prowadzone przez realizatora lub realizatorow
wybranych w drodze otwartego konkursu ofert. W programie zapanowano
akcje informacyjno-edukacyjnqg dla dziewczqt, chfopcow i ich rodzicow
i opiekundw. Nad utrzymaniem wysokiej jakosci swiadczenn bedzie czuwat
koordynator programu. Ocenie podlegac bedzie catos¢ programu zdrowotnego
ze szczegolnym uwzglednieniem przyjetej metodologii oraz zastosowanych
rozwigzan w odniesieniu do mozliwosci realizacji zatozonych celow. W jej
biezgcym monitorowaniu pomoze ankieta. W projekcie programu odniesiono
sie takze do obowiqgzku uzyskania zgody rodzicow/opiekunéw na dobrowolne
szczepienie dziewczgt. Wzor zgody na wykonanie szczepienia zostat dofqczony
do projektu programu. W projekcie programu odniesiono sie w sposob wtasciwy
oraz wyczerpujgcy do monitorowania oraz ewaluacji programu. Catkowity
budzet programu zostat zaplanowany wraz z podziatem na koszty jednostkowe.

Uwagi Rady:

1. Cele szczegotowe zostaty okreslone bardzo ogdlnie i mato precyzyjnie. Warto
przeformutowac cele okreslone w projekcie, tak aby byty zgodne z regutq
S.M.A.R.T. — uzupetni¢ by byty szczegdtowe (zawierajgce czytelny przekaz),
mierzalne (liczbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczne (mozliwe
do osiggniecia) i terminowe (okreslone w czasie).
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2. Wskazane w programie mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposob
prawidfowy i odnoszq sie do oczekiwanych efektow oraz celdw programu.
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, Zze nie okreslono precyzyjnie, ile bedzie trwato
,krotkie” i ,dtugie” monitorowane. Nalezy to uscislic w ramach zapisow

programu.

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. 581z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.55.2016 ,,Program Polityki
Zdrowotnej Gminy Konstancin-Jeziorna na lata 2016-2018 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki 13-letnie” realizowany przez: miasto Konstancin-Jeziorna,
Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 131/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV dla
Gminy Pilzno na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazeri wirusem HPV dla Gminy Pilzno na lata 2016-
2018” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

W projekcie programu obszernie opisano problem zdrowotny dot. zakazen HPV.
Precyzyjnie okreslono liczbe dziewczynek oraz ich rodzicow/opiekundow
do ktorych kierowany jest program. W ramach programu planuje sie
przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej kierowanej do dziewczynek
i chtopcow w wieku 13 lat oraz rodzicow/opiekundow tychze dziewczynek.
Do przeprowadzenia szczepien profilaktycznych w Gminie Pilzno wybrana
zostanie szczepionka, ktora w momencie wejscia w Zycie programu
profilaktycznego zapewniac¢ bedzie najszerszy zakres ochrony przed rakiem
szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu oraz przed brodawkami narzqdow
ptciowych, dostepna w najkorzystniejszej cenie. Dziewczynki bedq szczepione
w schemacie dwudawkowym. Realizator programu wybrany zostanie w trybie
konkursowym, zgodnie z  obowiqzujgcymi  procedurami  prawnymi
i administracyjnym. Uzyskane zostanq pisemne zgody od rodzicéw (opiekunow
prawnych) na wykonanie cyklu szczepien. Program jest przewidziany na lata
2016-2018 z mozliwosciq kontynuacji. W kazdym kolejnym roku kalendarzowym
dopuszcza sie zwiekszenie lub zmniejszenie liczby dziewczynek zgodnie z
aktualnym stanem zameldowania. Oczekiwane efekty programu pozostajg w
zgodzie ze wspomnianymi wyzej celami. Wskazane w projekcie mierniki
efektywnosci zostaty okreslone w sposob prawidtowy i odnoszq sie do
oczekiwanych efektow oraz celow programu. Whnioskodawca oszacowat koszt
catkowity programu oraz koszt jednostkowe.

Uwagi:
1. Nie przedstawiono danych lokalnych (dla wojewddztwa) oraz powotano sie

na nieaktualny dokument dotyczqcych Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015.
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2. Jak wskazano w projekcie, zatoZony procent zaszczepienia opiera sie na
analizie wynikéw podobnych programow zdrowotnych realizowanych
w innych miastach i gminach Polski. Nalezy jednak nadmienic, ze nie
wskazano konkretnych danych z innych jst.

3. Warto rozwazy¢ przeprowadzenie ankiety ewaluacyjnej takze przed
udziatem w programie uczestnikow, dzieki czemu mozZliwe bedzie
przeanalizowanie wpfywu akcji edukacyjnej (stan wiedzy przed i po
edukacji).

4. Mierniki efektywnosci nalezatoby uzupetnic, np. o pomiary 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 srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.76.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem HPV dla Gminy Pilzno na lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Pilzno,
Warszawa maj 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 132/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej »Powiatowa
kampania przeciwcukrzycowa«” powiatu mikotowskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej »Powiatowa kampania przeciwcukrzycowa«”
powiatu mikotowskiego pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wiekszos¢ wytycznych zaleca prowadzenie skriningu oportunistycznego
w warunkach podstawowej opieki zdrowotnej u osob, u ktorych na podstawie
przeprowadzonej oceny stwierdza sie podwyiszone ryzyko wystgpienia
cukrzycy. Istniejq wystarczajgce dowody, by rekomendowac badania
przesiewowe dla 0sob z nadcisnieniem tetniczym lub hiperglikemiqg w kierunku
cukrzycy typu 2 w celu wczesnej ochrony ukfadu sercowo-naczyniowego
i incydentow sercowo-naczyniowych.

Polskie Towarzystwo Diabetologiczne rekomenduje w prewencji i opdznianiu
rozwoju cukrzycy typu 2 badania przesiewowe za pomocq oznaczania glikemii
na czczo lub testu tolerancji z uzyciem 75 g glukozy. Skrining w kierunku
cukrzycy konieczny jest w grupach podwyzszonego ryzyka. W populacji powyzej
45 lat zaleca sie ww. badania przesiewowe raz na 3 lata. W populacji ogdlnej
nalezy rokrocznie przeprowadzac skrining w kierunku cukrzycy tylko w grupach
ryzyka. Badania przesiewowe powinny byc¢ procesem dfugofalowym, a nie
jednorazowq akcjq. Zaleca sie realizowac je w osrodkach opieki zdrowotne;.

Dziatania proponowane w ramach programu odnoszgce sie do badan
przesiewowych stanowiq powielenie swiadczen gwarantowanych, natomiast
czes¢ edukacyjna jest wartosciowa i moze byc¢ uzupetnieniem sSwiadczen
gwarantowanych. Program w czesci polegajgcej na pomiarze poziomu glukozy
we krwi i pomiarze cisnienia tetniczego mdgtby byc realizowany, gdyby
obejmowat osoby, ktore nie wykonywaty ww. badan w ramach sSwiadczen
gwarantowanych i obarczone sq czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy. Czesc
edukacyjna programu nie budzi zastrzezen.

Oceniany projekt zawiera wszystkie konieczne elementy, wymaga jednak
uzupetnienia:
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1. Programem powinna byc objeta populacja powyzej45r. z.
nalezy uzupetni¢ mierniki efektywnosci programu poprzez odniesienie sie do
liczby o0sob nim zainteresowanych i 0s6b skierowanych na dalszg
diagnostyke oraz weryfikacje poziomu wiedzy przed i po przeprowadzeniu
dziatan edukacyjnych,

3. ocena efektywnosci programu powinna opierac sie o wskaZniki dotyczqce
0s0b z nieprawidtowym poziomem glukozy we krwi, nieprawidtowym
cisnieniem tetniczym i liczbie osob skierowanych do dalszej diagnostyki,

4. dane dotyczqce kosztow nalezy uzupetni¢ o wielkos¢ kosztow posrednich.
Catkowity koszt programu oszacowano na 10 000 zt, ktore majg pochodzic¢
Z budzetu powiatu mikofowskiego. Whnioskodawca zakfada ewentualny
wktad wtasny realizatora. Nie podano, czy ma to by¢ dodatkowa kwota
i jaka ma byc jej wysokosc,

5. nalezy dotgczy¢ wzdr ankiety ewaluacyjnej,

6. nalezy dotqczyc spis pismiennictwa.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581z pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.50.2016 ,,Program polityki
zdrowotnej , Powiatowa kampania przeciwcukrzycowa” realizowany przez: powiat mikotowski, Warszawa
kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,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 133/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
meningokokowych wsrdd dzieci urodzonych w latach 2015-2017 w
Gminie Biata Piska”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern meningokokowych wsréd dzieci urodzonych w
latach 2015-2017 w Gminie Biata Piska” pod warunkiem uwzglednienia uwag
Rady, a szczegolnie modyfikacji budzetu.

Uzasadnienie

Liczne organizacje i towarzystwa naukowe (ACIP, APP, ATAGI, PHAC, STICO,
JCVvi), w tym Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomendujg rutynowe
szczepienia przeciwko meningokokom. W Polsce szczepienia przeciwko
zakazeniom meningokokowym sq zalecane ale niefinansowane ze srodkow
publicznych. Polskie Towarzystwo Pediatryczne (2012) rekomenduje stosowanie
szczepienia skoniugowanq szczepionkq przeciwko meningokokom C u dzieci
i mtodziezy do 25 r.z. Dostepne szczepionki skoniugowane sq skuteczne u 0sob
powyzej 2 miesigca Zycia i zapewniajq dfugotrwatqg ochrone przed zakazeniem.
Zmniejszajq takze w populacji liczbe bezobjawowych nosicieli meningokokow
danej grupy serologicznej. Zgodnie z aktualnym Programem Szczepien
Ochronnych na 2016 r. rekomenduje sie zaszczepienie przede wszystkim
niemowlgt powyzej 2 miesiqgca zycia i osob dorostych narazonych na ryzyko
inwazyjnej choroby meningokokowej.

Oceniany projekt zawiera wszystkie konieczne elementy wymaga jednak kilku

wyjasnien i uzupetnien:

1. Przedstawiony budzet jest btedny. W projekcie oszacowano koszt
jednostkowy na 82 zt na osobe. Nie podano, co wchodzi w zakres tej kwoty.
Koszty catkowite zostaly przedstawione z podziatem na poszczegolne
kategorie (organizacyjne, realizacji szczepienia, kampanii informacyjnej,
ogolne). Koszty realizacji szczepienia oceniono na 1290 zt. Nalezy podad, co
wchodzi w zakres tego kosztu, skoro koszt samej szczepionki jest prawie
dziesieciokrotnie nizszy. Nie podano takze, co wchodzi w zakres kosztow
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ogolnych programu ani co wnioskodawca rozumie pod pojeciem rezerwy
budzetowej,

2. co prawda w trakcie konsultacji lekarskiej zwigzanej z kwalifikacjg do
szczepienia  kazdy rodzic zostanie poinformowany o chorobie
meningokokowej i o szczepieniu, jednak w programie warto bytoby zawrzec
szersze dziatania edukacyjne,

3. do projektu nalezatoby dotqgczy¢ wzdr ankiety przeznaczonej do wypetnienia
przez rodzicow/opiekunow.

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. 581z péin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.51.2016 ,Program
profilaktyki zakazern meningokokowych wsrdd dzieci urodzonych w latach 2015-2017 w Gminie Biata Piska”
realizowany przez: gmine Biata Piska, Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych:
,Programy profilaktyki zakazer meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 134/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program badan wad postawy u dzieci szkot
podstawowych i gimnazjum gminy Trzebownisko”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program badan wad postawy u dzieci szkét podstawowych i gimnazjum gminy
Trzebownisko”.

Uzasadnienie

Badania przesiewowe w kierunku wad postawy znajdujq sie w zestawie
rutynowych badan wykonywanych tradycyjnie w wieku szkolnym, objetych
Swiadczeniami gwarantowanymi w odniesieniu do dzieci rozpoczynajqcych
nauke w szkole, dzieci klasy Ill, V szkoty podstawowej oraz | klasy gimnazjum
i szkdt ponadgimnazjalnych. Zadanie to wpisane jest w obowiqzki pielegniarki
lub higienistki szkolnej oraz lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
Przedstawiony program ma uzupetniac swiadczenia o uczniow klasy Il, IV szkoty
podstawowej oraz Il i Il gimnazjum.

Dostepne dowody naukowe efektywnosci klinicznej zarowno badan
przesiewowych jak i wczesnego leczenia za pomocq programow cwiczen nie
pozwalajq ani zdecydowanie zaleci¢, ani zniechecic do takiego postepowania.

Oceniany projekt zostat opracowany niewfasciwie. Nie zawiera wiekszosci
wymaganych elementow:

1. nie przedstawiono opisu problemu zdrowotnego - opisu rodzaju wad
postawy, metod diagnostycznych, etiologii problemu, mozliwych dziatan
profilaktyczny,

2. nieprecyzyjnie opisano cel gtowny i cele szczegotowe programu,

3. nie przedstawiono sposobu kwalifikacji do programu,

4. nie okreslono doktadnie jakimi zasobami kadrowymi, sprzetem i lokalem
powinien dysponowac wykonawca,

5. nie uwzgledniono miernikdw efektywnosci,
6. nie okreslono populacji jaka moze skorzystac z programu,
7. nie okreslono czasu realizacji programu,
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8. nie uwzgledniono zgody rodzicow/opiekundéw jako jednego z warunkdéw
przystgpienia do programu,
9. nie przedstawiono jakie doktadnie badania zostanq wykonane,

10. nalezatoby opisac jakimi metodami diagnozowane bedq wady postawy. Ma
to duze znaczenie, poniewaz wartos¢ predykcyjna standardowego badania
przesiewowego (testu zgieciowego) jest bardzo niska. Mozna jq zwiekszyc
dobierajgc dodatkowo bardziej efektywne narzedzia jak badanie
fotometryczne Moire’a;

11. nie przewidziano wtqczenia do dziatan edukacyjnych rodzicow/opiekundw,

12. nie przedstawiono powigzania dziatan programu ze swiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych,

13. nie przedstawiono sposobu zakoriczenia udziatu w programie,
14. nie przedstawiono kosztow catkowitych i posrednich.

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. 581z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.57.2016 ,,Program badan
wad postawy u dzieci szkét podstawowych i gimnazjum gminy Trzebownisko” realizowany przez: gmine
Trzebownisko, Warszawa kwieciern 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Programy profilaktyki i
korekcji wad postawy u dzieci — wspdlne podstawy oceny”, maj 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 135/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Nauka pierwszej pomocy wsrod ucznidéw szkot
podstawowych oraz gimnazjow na terenie Gminy Jerzmanowice-
Przeginia w roku szkolnym 2016-2017 oraz 2017-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Nauka pierwszej pomocy wsrod uczniow szkét podstawowych oraz gimnazjow
na terenie Gminy Jerzmanowice-Przeginia w roku szkolnym 2016-2017 oraz
2017-2018” z uwagi jedynie na brak wyjasnienia zrdodet finansowania
programu.

Uzasadnienie

Gtownym celem programu jest zdobycie umiejetnosci udzielania pierwszej
pomocy oraz wyksztafcenie pozytywnych postaw w sytuacjach zagrozenia zycia
lub zdrowia przez co najmniej 40% uczniow szkot podstawowych oraz
gimnazjow na terenie gminy Jerzmanowice-Przegonia w latach 2016-2018.
Whnioskodawca okreslit takze 3 cele szczegotowe, ktore zaktadajq zwiekszenie
Swiadomosci u co najmniej 40% beneficjentow programu na temat zasad
udzielania pierwszej pomocy, wyksztafcenie u co najmniej 40% dzieci i
mitodziezy umiejetnosci rozpoznawania sytuacji zagrozenia Zycia i zdrowia,
wzywania stuzb ratunkowych oraz udzielania pierwszej pomocy. Wnioskodawca
zatozyt, ze program bedzie skierowany do wszystkich szkét podstawowych,
ktore wyrazq chec¢ uczestnictwa w programie. Program jest skierowany do ok.
1000 wuczniow. Tematyka zaje¢ ma by¢ dostosowana do mozliwosci
poznawczych i konsultowana z pedagogami szkolnymi. Po czesci teoretycznej
uczniowie bedq mieli prowadzone zajecia praktyczne na fantomach. Catosc
zakonczy test wiedzy o pierwszej pomocy. Przewiduje sie tez zorganizowanie
mistrzostw w udzielaniu pierwszej pomocy dla gimnazjalistow. Kazdy uczestnik
otrzyma takze apteczke i 2 odblaski. Program ten wpisuje sie w dziatania
edukacyjne MEN w zakresie edukacji dla bezpieczenstwa. Projekt programu
zostat opracowany zgodnie ze schematem programu zdrowotnego
rekomendowanym przez AOTM. Whnioskodawca zaplanowat monitorowanie i
ewaluacje programu, ocena efektywnosci zostata dobrze przygotowana.
Whioskodawca dosyc¢ doktadnie oszacowat koszty przeprowadzenia programu,
wskazano koszt jednostkowy i koszty poszczegdlnych sktadowych.
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Uwagi do programu:

1.

najwieksze waqtpliwosci budzi kwestia finansowania programu, gdyz tylko
15% ma pochodzi¢ z budzetu gminy, a reszta srodkow ,zostanie pokryta ze
srodkow zewnetrznych”, ktore nie zostaty wskazane,

wnioskodawca nie okreslit liczebnosci grup biorgcych udziat w programie
podczas zajec teoretycznych i praktycznych, nie opisat sposobu zakoriczenia
udziatu w programie,

istotne bytoby rozszerzenie akcji informacyjnej o programie na zaktady
pracy, ogfoszenia parafialne czy gminne osrodki zdrowia,

warto bytoby zaznaczyé, aby dziatania edukacyjne w szczegdlnosci byty
prowadzone przed rozpoczeciem wakacji,

wybdr realizatora programu powinien by¢ oparty o zasady otwartego
konkursu ofert, a nie sktadanie zapytan ofertowych.

Przewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.66.2016 ,Nauka pierwszej
pomocy wsrdd uczniow szkoét podstawowych oraz gimnazjéw na terenie Gminy Jerzmanowice-Przeginia w roku
szkolnym 2016-2017 oraz 2017-2018” realizowany przez: gmine Jerzmanowice-Przeginia, Warszawa kwiecien
2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy
przedmedycznej —wspdlne podstawy oceny”, styczen 2013.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 136/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie osob od 65 roku zycia
zamieszkatych w gminie Lutomiersk na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie osob od 65 roku zycia zamieszkatych w gminie Lutomiersk na lata 2016-
2018” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego
opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem grypy. Gftownym celem
programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype oraz redukcja powiktan
pogrypowych wsrod mieszkancow gminy Lutomiersk. Wnioskodawca w ramach
programu przewiduje przede wszystkim dziatania edukacyjne, badanie
kwalifikacyjne oraz przeprowadzenie cyklu szczepien przeciwko grypie.
Populacje docelowq stanowiq osoby po 65 r. zycia co jest zgodne
z rekomendacjami i opiniami ekspertow. Wnioskodawca opisat tryb zapraszania
do programu, okreslono warunki kwalifikacji do szczepien. Przez 3 lata realizacji
programu zaszczepionych zostanie 750 osob. Realizator zostanie wybrany w
drodze konkursu, a szczepienia bedq prowadzone pod nadzorem lekarzy, po
wczesniejszym uzyskaniu pisemnej zgody na wykonanie szczepienia. W
projekcie programu autorzy podali catkowite koszty wydatkdw, jakie
sqg planowane na poszczegolne lata realizacji, wymieniono koszty jednostkowe.

Program zostat dobrze przygotowany pod wzgledem merytorycznym

i organizacyjnym.

Uwagi do programu:

1. w projekcie programu sq niescistosci zwigzane z populacjq wtgczang do
programu. Whnioskodawca niejednoznacznie okresla, czy do programu bedq
wigczane osoby po 70 r. Zycia, czy jedynie do 69 r. zycia. W przypadku
dotgczenia populacji po 70 r. zycia wyszczepialnosc¢ przy zatozonych srodkach
oraz liczbie wtgczanych osob spadnie z ok.70% do 36%,
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2. autorzy projektu programu niewfasciwie okreslili ocene efektywnosci
programu,

3. nalezy uwzgledni¢ coroczng weryfikacje szczepionki p/grypie zgodnie
z zaleceniami WHO oraz nalezy zaplanowac czas prowadzenia szczepien
zwigzany z sezonowosciq grypy w naszej szerokosci geograficznej,

4. nie podano konkretnych sktadowych kosztow jednostkowych i nie
uwzgledniono kosztow zwigzanych z prowadzeniem akcji informacyjno-
promocyjnej i edukacyjnej,

5. na kazdym etapie trwania programu uczestnik powinien mie¢ prawo do
rezygnacji po ztozeniu pisemnego oswiadczenia.

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. 581z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.68.2016 ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie szczepien profilaktycznych przeciwko grypie oséb od 65 roku zycia zamieszkatych w
Gminie Lutomiersk na lata 2016-2018” realizowany przez: gmine Lutomiersk, Warszawa kwiecien 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych
grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 137/2016 z dnia 9 maja 2016 roku
o projekcie programu ,,Pilotazowy program profilaktyki i wczesnego
wykrywania chorob tarczycy mieszkancow Gminy Nowa Wies
Leborska”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Pilotazowy program profilaktyki i wczesnego wykrywania chordb tarczycy
mieszkaricow Gminy Nowa Wies Leborska”.

Uzasadnienie

Badania przesiewowe chordb tarczycy nie sq nigdzie zalecane.

Program mylnie dotyczy profilaktyki chorob tarczycy wsrdod mieszkancow
gminy, zaplanowano edukacje zdrowotng oraz wykonanie badania USG
tarczycy/weztow chfonnych oraz badanie stezenia TSH w zaplanowanej
populacji docelowej, czyli u 50 0sob, co stanowi ok. 0,4% catej populacji gminy.
Gtowne kryteria kwalifikacji to miejsce zamieszkania i kolejnos¢ zgtoszen.
Whnioskodawca nie okreslit wiekowo populacji wigczanej do programu ani nie
rozwazyt ograniczenia populacji do 0sob z grupy ryzyka wystqgpienia chordob
tarczycy, co jest niezgodne z rekomendacjami i opiniami ekspertow .
Whnioskodawca nie przedstawit kosztow posrednich ani kosztow catkowitych,
brak jednoznacznej informacji, z jakich sSrodkdw zostanie sfinansowany
program. Zaplanowane badania — USG tarczycy oraz badanie stezenia TSH —
nalezqg do swiadczenn gwarantowanych. Ponadto zgodnie ze stanowiskiem
Polskiej Grupy ds. Nowotwordow Endokrynnych badanie USG tarczycy nie jest
badaniem przesiewowym.

Cel gtowny programu podany jest nieprecyzyjnie i nie zawiera informacji,
ze profilaktyka ma dotyczy¢ wykrywania zaburzen tarczycy. Przedstawiony
w projekcie jeden z 3 celdow szczegotowych - ,poprawa wyleczalnosci
nowotwordow ztosliwych” - jest zbyt ogdlnikowym pojeciem i nie odnosi sie
stricte do celu projektu programu, jakim jest wykrywanie zaburzen tarczycy.
W projekcie programu nie uwzgledniono miernikow jego efektywnosci, przez
co utrudnione jest prawidfowe wykonanie ewaluacji programu.
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.73.2016 ,Pilotazowy
program profilaktyki i wczesnego wykrywania choréb tarczycy mieszkancow Gminy Nowa Wie$ Leborska”
realizowany przez: gmine Nowa Wie$ Leborska, Warszawa kwiecien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012.
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