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Protokdt nr 19/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 13 czerwca 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji {AOTMIT)

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

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Aleksandra Michowicz

Jerzy Stelmachow

Rafat Suwinski — prowadzit posiedzenie
Andrzej Sliwczyrski

Marek Wroriski

Nown ok W e

Cztonkowie Rady niecbecni na posiedzeniu:

1. Lucjusz Jakubowski
2. Marek Keller
3. Jakub Pawlikowski

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omowienie konfliktdw intereséw cztonkow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku MOMECUTAN (mometasoni furoas), we
wskazaniu: w leczeniu wszelkich standw zapalnych i $wigdu skéry, reagujacych na leczenie
miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skdéry oraz
kontaktowe zapalenie skéry z podraznienia lub alergiczne.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku METMIN {mometasoni furoas),
we wskazaniu: w leczeniu objawdw sezonowego alergicznege zapalenia btony éluzowej nosa
lub catorocznego zapalenia blony $luzowej nosa u asob dorostych i dzieci w wieku 3 lat i
starszych. Wskazany jest w leczeniu polipdw nosa u oséb dorostych w wieku 18 iat i
starszych.

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programdw polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
1} ,Ostréw Mazowiecka - dla poprawy zycia mieszkaricéw”,
2} ,Program profilakiyki prochnicy dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na (7 g
lata 2016 - 2020, {
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3} ,Program profilaktyki préchnicy dla dzieci Miasta Jastrzebie-Zdrdi”,
4}, Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci metod zaptodnienia pozaustrojowego dla
mieszkaticow miasta todzi w latach 2016-2020”.

7. Przygotowanie opinii na temat projektdw programoéw polityki zdrowotnej jednostek
samorzadu terytorialnego:
1)} ,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu poprawy sposobu zywienia, stanu odzywienia
oraz aktywnosci fizycznej dzieci 1 miodziely od 6 do 16 roku 2ycia na 2016 rok”
{m. Otwack),
2} ,Powiatowy Program Zwalczania Otytosci | Nadwagi ,Czas na zdrowie

L

{pow. tczewski),
3} ,Program polityki zdrowoine} - stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej,
diagnoza i terapia na lata 2016-2020” {m. Pszczyna).

8. Przygotowanie opinii na temat projektdw programow polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:
1) . Program profilaktycznyeh szczepien przeciw grypie dia mieszkancow Gminy Czaplinek
w wieku 65 lat | wiecej w latach 2016-2017",
»Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie cséb powyize] 50 roku 2ycia” {m. Jézeféw),

W
—

LProgram szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla gminy Konstancin-leziorna na

fata 2016-2018",

4} ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérdd dzieei do 2 r.z. w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017-2019
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”,

5) ,Program szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkalych na terenie Gminy Toszek

przeciwko bakteriom pneumokokowym w roku 2016”".

9. Losowanie sktadow Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

10. Zamkniecie posiedzenia.

&d 1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwinski.
Ad 2, Rada przyjefa jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Rafata Suwinskiego.
Ad 3. Zaden z czionkow Rady nie zglosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej nr: OT.4350.5.2016 ,Whniosek ¢ objecie refundacjy leku Momecutan we wskazaniu:
Leczenie wszetkich standw zapalnych 1 $wiadu skory, reagujacych na leczenie miejscowe
glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skéry oraz kontaktowe zapalenie skory
z podrainienia lub alergiczne”,

Nastgpnie swoje stanowisko przedstawit Marek Wronski, czlionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projekiu  stanowiska. Przedstawit propozycje
pozytywnego stanowiska wskazujac, Ze lek charakteryzuje sie potwierdzong skutecznoscig kiiniczng w
zakresie poprawy stanu zmian skornych, a szczegotowe uzasadnienie znajduje sie w przedstawionym
projekcie stanowiska,

Andrzej Sliwczynski stwierdzif, ze jego zdaniem nalezy zastosowaé mechanizm RSS, pozwalajacy na
utrzymanie wydatkdw piatnika publicznego na te grupe lekdw na poziomie zblizonym do obecnego.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem stanowiska, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.6.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Metmin (furcinian
mometazonu) we wskazaniu: we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dziert wydania decyzji”.

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Marek Wronski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Jego zdaniem, ze wigledu na brak
wiarygodnych badani Kklinicznych dotyczacych bezpieczensiwa leku w populacji najmiodszych
pacjentéw, Metmin nie powinien byl refundowany. Natomiast dla pacientdw dorostych sg
refundowane podobnie dziatajgce odpowiedniki, o znacznie nizszym koszcie, Szczegdtowe uzasadnienie
znajduje sie w przedstawionym projekcie stanowiska.

Rafal Suwidski praviaczyt sie do argumentdw poprzednika w catodc,

Prowadzacy zarzgdzit gtosowanie. Rada 7 gtosami za projektem stanowiska, przy 0 gtosow przeciw
projekiowi, przyjeta uchwale, bedacy jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad &. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistothiejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.80.2016 ,Program polityki zdrowotnej ,Ostrow Mazowiecka - dla poprawy 2iycia
mieszkancow”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia | wdroZenia uwag Rady, wskazujac, ze pomimo poprawy sytuacji w ostatnich
tatach Polska nadat nalezy do panstw europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania
préchniey.

Glos zabrat Dyrektor Wydziatu Oceny Technologii Medycznych AOTMIT Wojciech Wysoczariski, ktory
wyrazit opinie, Ze lakowanie zebdw powinno byé wykonane wkrétce po wyrznieciu sie zeba. Lakowanie
pbinie] nie ma sensu, poniewaz lakuje sig nie wszystkie zeby, a tylko takie z gltebokimi bruzdami.
Bruzda zanieczysiczona nie nadaje sie do lakowania, trzeba jg oczyscié i zatozyé plombe, nie ma sensu
naktadad laku, ktory za chwile sie wykruszy. Przy iakowaniu wizyty powinny by¢ czestsze po to, aby
moiliwie zaraz po wyrznieciu sig zdrowego zeba polozyé lak profilaktycznie, natomiast pdiniej jest to
nieskuteczne | nieuzasadnione, dla matych dzieci powinny byC przewidziane czestsze wizyty niz jedna
rocznie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 7 gfosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedaca jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawi najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.85.2016 ,Program Profilaktyki Préchnicy dia dzieci w wieku przedszkolaym z Gminy Kwidzyn
na fata 2016-2020".

Nastepnie swojg propozycjie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowala opinie pozytywna,
dodajac, ze ma jednak duze watpliwosci. Program proponuje wprawdzie sensowne interwencje, ale
reszta jest do skorygowania, przede wszystkim budzet jest Zle opisany.

Andrzej Kokoszka stwierdzit, ze program zawiera tyle wad, Ze nie powinien by¢ pozytywnie oceniony.

Jerzy Stelmachow dodat, ze rowniez ocenia projekt programu negatywnie. %ﬁj
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 7 gtosami za projektem opinii, pfzy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawi najistoiniejsze informacie z raportu
nr: 0T.441.91.2016 ,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci Miasta Jastrzebie-Zdréj”.

Nastepnie swojg propozycje opinhii przedstawita Agata Maciejczyk, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna,
dodajgc, ze program jest dobrze przygotowany, ma niewiele brakéw, a wszystkie interwencje w nim
opisane sg zalecane i dobrze przemyélane,

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu,

4} Analityk AOTMIT na podstawie prezentacji przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.79.2016  ,Dofinansowanie do  leczenia  nieptodnoéci  metody  zapfodnienia
pozaustrojowego dia mieszkaricéw miasta todzi w latach 2016-2020",

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawit lerzy Stelmachdw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Stwierdzit, Ze jest to bardzo dobry
program, ktdry w sytuacji gdy 30 czerwcea br. kofczy sie program rzadowy, umozliwi kontynuacje i w
znacznym stopniu dofinansowanie leczenia nieptodnosci. Dodat, ze program ma bardzo dobry budzet
i bardzo mato niedociggnied wobec czego zaproponowat opinie pozytywna.

Wojciech Wysoczanski, poruszyt kwestie przechowywania zarodkow | komorek jajowych. Stwierdzit,
ze poniewaz Swiat idzie przede wszystkim w kierunku przechowywania komérek jajowych, a nie
zarodkéw, bo sg problemy co z nimi dalej zrobic, to moie warto bytoby poruszyc ten problem.

W odpowiedzi Rafat Suwinski stwierdzit, Ze zasadne jest dodanie do opinii zdania na ten temat,
szczegdlnie, fe paru cztonkdéw Rady zgtaszato zdanie odrebne, podnoszac te kwestie przy ocenianiu
podobnego programu w przesztosc,

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 7 gtosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

Ad 7. 1} Analityk AOTMIT, ha podstawie prezentacji, przedstawit najistotnieisze informacje z raportu
nr: 0T.441.82.2016 ,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu poprawy sposobu Zywienia, stanu
odzywienia oraz aktywnosdi fizyczne] dzieci i miodziezy od 6 do 16 roku Zycia na 2016 rok”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Program zaopiniowat negatywnie
wskazujac, 2e jest napisany w spostb niestaranny, z jego tresci nie wynika po co ta interwencja jest
zaproponowana, a czas trwania wynoszacy 4 miesigce budzi watpliwosch w zakresie mozliwosci jego
realizacii w tym przedziale czasowym.

Prowadzgcy zarzadzit giosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy O glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaeq jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniefsze informacie z raportu
nr: 0T.441.93.2016 Powiatowy Program Zwaiczania Otylosci i Nadwagi ,,CZAS NA ZDROWIE”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzatego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktorych szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.
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Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 7 gltosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AQTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
ni: OT.441.87.2016 ,Program polityki zdrowotne] - stuchanie a slyszenie, zaburzenia uwagi
stuchowej, diagnoza i terapia na lata 2016-2020",

Nastephie swoja propozycje opinii przedstawit Andrzej Sliwczynski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Poczatkowo cheiat zaproponowacd
opinie pozytywna z Hicznymi uwagami, jednak z powodu braku kosztéw jednostkowych i biorac pod
uwage, ze sama interwencja jest metodg o nieudowodnionej skutecznosci klinicznej, zaproponowat
negatywng opinie programu.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 7 plosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.83.2016 ,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkancow Gminy
Czaplinek w wieku 65 lat | wiece] w latach 2016-2017".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Andrze] Kokoszka, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdérych siczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gtoséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, hedaca jej opinia, ktdra stanowi zafgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.89.2016 ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyze] 50 roku zycia”.

Nastepnie swojg propozycije opinii przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia wuwag Rady, ktorych szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy O glosow przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedacs jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.94.2016 ,Program szczepient profilaktycznych przeciw grypie dla gminy Konstancin
Jeziorna na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycje opinil przedstawit Andrzej Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Stwierdzil, ze jest to bardzo dobry
program i zaproponowat opinie pozytywna.

Wojciech Wysoczanski zauwazy!, Zze w tym i innych podobnych prograrmach brakuje przeprowadzenia
solidnych akeji edukacyjnych, ktére uswiadomityby pacjentom nieskutecznoéé lekéw, reklamowanych
iako przeciwgrypowe, kupowanych i zazywanych przez niektérych w ogromnych ilosciach.

Prowadzacy zarzgdzit gltosowanie, Rada 7 glosami za projekiem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacjl, przedstawil najistothiejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.84,2016 ,Program profilaktyki zakazer pneumokokowych wsrdd dzieci do 2 r.2. w oparciu
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o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017-201% :
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Rafat Suwidski. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Giowna uwaga dotyczy fakiu, ze trwajg wiasnie prace nad
projektem objecia wszystkich dzieci urodzonych od 1 stycznia 2017 r. obowigzkowymi szczepieniami
przeciwko zakazeniom Sireptococcus pneumoniae. W przypadku wdrozenia tego projektu, zaleca
zmodyfikowanie grupy docelowej obietej szczepieniami tak, aby nie pokrywata sie ona z PSO na kolejne
lata, np. skierowad program do dzieci nieszczepionych wezesniej,

Prowadzacy zarzadzit gloscwanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy O giosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

5}  Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.95.2016 ,Program szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Toszek przeciwko baiteriom pneumokokowym w rolar 2016”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Rafat Suwinski. Zaproponowat opinie negatywna,
poniewaz jego zdaniem, wybdr populacii docelowe] w projekcie programu jest niewtasciwy. Zgodnie z
zaleceniami szczepienie przeciw pneumaokokom powinna sig rozpoczynac w plerwszym kwartale zycia,
odwlekanie szczepienia do momentu, gdy moina poda np. jedna dawke, jest niepoprawne, gdyz
najwigksza zachorowalnosé na IChP wystepuje wiasnie w pierwszych dwdéch latach zycia.

Dyskusja nt. populacji objetej programem: Marek Wronski — dzieci w wieku 3 lat ida wtasnie do
przedszkola, gdzie moga zetknad sie z nosicielami bakterii pneumokokowych, sg w tym wieku bardzo
podatne na zakaZenia. Andrzej Kokoszka — moze program jest skierowany do dzieci, ktére uniknety
wezeshie] szezepienia - lepie] pdino niz weale.

Rafat Suwinski stwierdzit, ze jesli wigkszos¢ z cztonkdw Rady skiania sie ku pozytywnej opinii dla
omawianego programu przeredaguje swoj projekt.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 0 gioséw przeciw
nrojektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, kidra stanowi zatgeznik do protoketu.

Ad 9, Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 11 lipca 2016 r.

Ad 10. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakonczyt posiedzenie Rady o godzinie 13.35.

Protokdt sporzadzit Rafat Suwiriski
Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci

2v.06.0 & 7T
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Momecutan (furoinian mometazonu)
kod EAN: 5909991137441, we wskazaniu: leczenie wszelkich stanéw
zapalnych i Swigdu skory, reagujgcych na leczenie miejscowe
glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skory
oraz kontaktowe zapalenie skdry z podraznienia lub alergiczne

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Momecutan (furoinian mometazonu) 1 mg/g, masé, 50 g, kod EAN:
5909991137441, we wskazaniu: leczenie wszelkich stanow zapalnych i swigdu
skory, reagujqgcych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak
tuszczyca, atopowe zapalenie skory oraz kontaktowe zapalenie skory
z podraznienia lub alergiczne, w ramach istniejgcej grupy limitowej
,56.0, Kortykosteroidy do stosowania na skore — o duzej sile dziatania”, z 50%
refundacjq bazowej ceny leku, pod warunkiem przyjecia mechanizmu RSS
utrzymujgcego wydatki ptatnika publicznego na te grupe lekow na poziomie
zblizonym do obecnego.

Uzasadnienie

Furoinian mometazonu (Momecutan) jest dobrze znanym
glikokortykosteroidem do stosowania miejscowego, wykazujgcym miejscowe
dziatanie przeciwzapalne w dawkach, w ktorych na o0got nie dziata
ogdlnoustrojowo. Gftownym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie
przeciwalergiczne i przeciwzapalne tego leku jest jego zdolnos¢ do hamowania
uwalniania mediatorow reakcji alergicznej. Momecutan jest stosowany
zewnetrznie w wielu chorobach skory: w tym tuszczycy, atopowym zapaleniu
skory, kontaktowym zapaleniu skory. Dermatolodzy uzywajq go chetnie w
leczeniu wszelkich standw zapalnych przebiegajgcych ze swigdem. Zastosowany
na skore raz dziennie wykazuje dziatanie antymitotyczne, przeciwswigdowe,
przeciwzapalne oraz zwezajgce naczynia krwionosne. Lek nalezy do preparatow
o duzym profilu bezpieczenstwa i przeprowadzona analiza bezpieczernstwa
wskazuje na brak rdznic w rodzaju i czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych w porownaniu do podobnych lekow produkowanych przez inne
firmy, ktore od wielu lat sq na rynku. Najczesciej raportowanym zdarzeniem
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niepozgdanym w trakcie leczenia byt tagodny lub umiarkowany bdl gfowy.
Wystepujqg tez tagodne lub umiarkowane ktucia w skorze, swedzenia i pieczenia
skory. Odnotowano przypadki atrofii objawiajgcej sie teleangiektazjq i
jasnieniem skory . Przewlekte leczenie glikokortykosteroidami moze wptywac na
wzrost i rozwdj dzieci. Produktu leczniczego Momecutan nie nalezy stosowac u
dzieci ponizej 6lat, ze wzgledu na brak wystarczajgcego doswiadczenia
klinicznego.

Podsumowujqc: lek charakteryzuje sie potwierdzonq skutecznosciq kliniczng
w zakresie poprawy stanu zmian skornych zwigzanych z jednostkami
chorobowymi takimi jak: tuszczyca i atopowe zapalenie skory. Jednoczesnie jest
preparatem powodujgcym dziatania niepozgdane o lekkim lub umiarkowanym
nasileniu. Dwa badania kliniczne (niskiej jakosci) wskazaty na jego wyiszg
skutecznos¢ w porownaniu do wybranego komparatora tj. flutykazonu, ktory
stosowany jest dwa razy dziennie. Nalezy podkreslic, ze tego typu leki
w chorobach skory sq ordynowane u pacjentow bardzo czesto i ocenia sie,
ze 25% 0sob korzystajgcych z pomocy dermatologa wychodzi z receptq na jeden
z takich lekdw. Cena leku wyliczona w oparciu na dawke jest identyczna jak inne
podobne leki obecnie refundowane. Ocenia sie, ze dodatkowy koszty 50%
refundacji leku Momecutan dla pfatnika publicznego wyniosq ok. miliona
ztotych rocznie.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyze;.

Wiceprzewodniczgcy 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 pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.5.2016
,Whniosek o objecie refundacjg leku Momecutan we wskazaniu: Leczenie wszelkich standw zapalnych i $wigdu
skory, reagujacych na leczenie miejscowe glikokortykosteroidami, takich jak tuszczyca, atopowe zapalenie skoéry
oraz kontaktowe zapalenie skéry z podraznienia lub alergiczne”. Data ukoriczenia: 3 czerwca 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr51/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Metmin (furoinian mometazonu)
kod EAN: 5909991141004, we wskazaniach: leczenie objawéw
sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa lub
catorocznego zapalenia bfony Sluzowej nosa u oséb dorostych
i u dzieci w wieku 3 lat i starszych oraz leczenie polipdw nosa u osob
dorostych w wieku 18 lat i starszych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Metmin (furoinian mometazonu), aerosol do nosa, zawiesinag,
50 ug/dawke, 1 but. po 140 dawek, kod EAN 5909991141004, we wskazaniach:
leczenie objawdw sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej nosa lub
catorocznego zapalenia btony sluzowej nosa u 0sob dorostych i u dzieci w wieku
3 lat i starszych oraz leczenie polipéw nosa u 0séb dorostych w wieku 18 lat
i starszych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
w aptece na recepte za odptatnosciq w wysokosci 50%.

Uzasadnienie

Furoinian mometazonu (Metmin) jest glikokortykosteroidem do stosowania
miejscowego, wykazujgcym miejscowe dziatanie przeciwzapalne w dawkach,
w ktérych na ogot nie dziata ogdlnoustrojowo. Gfownym mechanizmem
odpowiedzialnym za dziatanie przeciwalergiczne i przeciwzapalne tego leku jest
jego zdolnos¢ do hamowania uwalniania mediatorow reakcji alergiczne;.
Sezonowe alergiczne lub caforoczne zapalenie btony sluzowej nosa oraz polipy
nosa u dorostych jak rowniez te schorzenia u dzieci w wieku 3 lat i starszych
spotyka sie dosc¢ czesto. Co roku dotyka okoto od 1,2 do 1,5 miliona osob.
Obecnie finansowane sqgi refundowane dwie substancje czynne (budezonid
i flutykazon) majgce analogiczny mechanizm dziatania i zblizong skutecznosé,
jak rdowniez podobny lub nieco niiszy koszt jak Metmin. Eksperci kliniczni
uwazajg, ze Metmin moze stanowi¢ dodatkowqg opcje terapeutycznq dla
obecnie stosowanych i refundowanych glikokortykosteroidow, gdyz lek posiada
matqg biodostepnos¢ i minimalne ryzyko powikfan stqd jest uwaZany
za glikokortykosteroid o wysokim profilu bezpieczerstwa. W badaniach
klinicznych wszystkie te trzy leki miaty podobngq skutecznosc kliniczng i podobne
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2016 z dnia 13 czerwca 2016 r.

objawy uboczne. Analiza profilu bezpieczenstwa tych lekow nie wykazata
istotnych statystycznie rdznic w ocenie wystgpienia jakichkolwiek dziatar
niepozqgdanych u dorostych.

Natomiast jesli chodzi o najmtfodszq populacje pediatryczng, to nie odnaleziono
badan przeprowadzonych na populacji chorych od 3. roku Zycia zaréowno
w alergicznym, jak niealergicznym niezycie nosa. Amerykariska FDA w 2012 r.
podata, ze po wprowadzeniu odpowiednika Metminu (lek Nasonex) w tym
kraju, odnotowano u dzieci kilkadziesigt przypadkow ciezkich dziatan
niepozgdanych szczegdlnie zwiqzanych z CUN, w tym dwa zgony, ktore
zwigzane byty z rownoczesnym stosowaniem innych lekow oraz przebiegiem
chorob wspdtistniejgcych. Aczkolwiek lek jest rekomendowany przez ekspertow
medycznych i towarzystwa naukowe to w przewazajgcej wiekszosci krajow
europejskich nie jest refundowany. W Polsce jego koszty miesieczne siegajq
kilkudziesieciu ztotych (obecnie lek jest dostepny na recepte ze 100%
odptatnosciq), ale ze wzgledu na liczng grupe ewentualnych pacjentow wydatki
ptatnika publicznego przy proponowanej 50% odptatnosci wzrosnq rocznie o ok.
5-6 milionow zfotych w pierwszym roku refundacji, zas w dalszych o ok.
24 miliony ztotych. Warto zauwazyé, iz obecnie dostepne sq na rynku
nierefundowane preparaty tego leku o niiszej cenie detalicznej (zgodnie
z informacjami portalu Medycyna Praktyczna) w przeliczeniu na DDD niz
Metmin przy wnioskowanej cenie zbytu netto.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze ze wzgledu na brak wiarygodnych badan
klinicznych dotyczqcych bezpieczenstwa leku w populacji najmtodszych
pacjentow, Metmin obecnie nie powinien byc¢ refundowany. Dla pacjentow
dorostych sq refundowane podobnie dziatajgce odpowiedniki, o znacznie
nizszym koszcie.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

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 p6in. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.6.2016
,Wniosek o objecie refundacja leku Metmin (furoinian mometazonu) we wskazaniu: we wszystkich
zarejestrowanych wskazaniach na dziern wydania decyzji”. Data ukonczenia: 04.06.2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 168/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej »Ostrow
Mazowiecka — dla poprawy zycia mieszkancow«”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej »Ostrow Mazowiecka — dla poprawy Zzycia
mieszkancow«” pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem prochnicy jest na tyle istotny, ze znajdowat sie wsrdod celow
operacyjnych  Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015.
Mimo poprawy sytuacji w ostatnich latach Polska nadal nalezy do panstw
europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania prochnicy.
Prawidtowo zaprojektowane dziatania majgce wpltyw na poprawe sytuacji
zastugujq na poparcie. Do podstawowych zalecen profilaktycznych w tym
zakresie zalicza sie fluorowanie wody pitnej, monitorowane stosowanie past
fluorkowych, regularne okresowe wizyty u stomatologa, stosowanie lakow
i lakierow zabezpieczajgcych bruzdy zebow trzonowych, prowadzenie akcji
edukacyjnych dotyczqcych prawidtowego szczotkowania zebow | zalecen
dietetycznych. Szkota jest wifasciwym miejscem do prowadzenia akcji
edukacyjnych, w tym promocji zdrowia jamy ustne;.
Oceniany program przewiduje:

— akcje edukacyjno-informacyjnq wsrdd dzieci i mtodziezy i ich rodzicow;

— akcje edukacyjno-informacyjnqg wsrdd kobiet w ciqzy,

— zabezpieczenie bruzd zebow trzonowych (szdstych) u dzieci 6 i 7 letnich;

— profilaktyczne badanie stomatologiczne.

Warty podkreslenia jest fakt, zZe wnioskodawca planuje objecie programem
w pierwszej kolejnosci dzieci z rodzin bedqcych pod opiekqg MOPS.

Program zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow wymaga jednak korekt
i uzupetnien:

— nalezy zadbad, by interwencje przewidziane programem nie powielaty
Swiadczen gwarantowanych;
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 168/2016 z dnia 13 czerwca 2016 r.

— cel gtédwny programu nalezatoby zawezic, by spetniat kryteria S.M.A.R.T.
okreslajgc go np. jako: ,poprawa stanu zdrowia jamy ustnej dzieci
i mtodziezy uczeszczajgcych do przedszkoli, szkdét podstawowych
i gimnazjow poprzez prowadzenie dziatan edukacyjnych
i stomatologicznych badar profilaktycznych”.

— oczekiwane efekty nie odnoszq sie do populacji kobiet w cigzy, wymaga
to uzupetnienia poprzez sformutowanie celu np.: “wzrost swiadomosci
kobiet w ciqzy dotyczqcej znaczenia prawidfowej higieny jamy ustnej”;

— nalezy wyjasnic ile oséb zostanie objetych programem. Whnioskodawca
zaktada udziat 2153 dzieci, ale szacuje uczestnictwo ok. 3000 dzieci
w spotkaniach edukacyjnych. Nie jest jasne, czy kadra pedagogiczna
bedzie uczestniczy¢ w programie. Nie wiadomo, czy w programie majq
prawo wzig¢ udziat dzieci, jeZeli spetniajq jedynie warunek uczeszczania
do placéwek na terenie miasta, czy muszq by¢ one jednoczesnie
zameldowane w miescie;

— nalezy podac koszt akcji promocyjnej przewidzianej w programie;

— nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ wycofania sie z udziatu w programie na
kazdym jego etapie;

— projekt programu powinien zawiera¢ ankiete ewaluacyjng dla jego
uczestnikow;

— W opisie programu nie wskazano oceny zwigzanej ze zgtaszalnosciq do
programu, brakuje wskaznikdw oceniajgcych interwencje proponowane
kobietom w cigzy;

— warto bytoby rozwazyc¢ kontynuacje programu, poniewaz dfugofalowy
charakter interwencji zwieksza jej efektywnosc.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.80.2016 ,,Program polityki
zdrowotnej ,Ostrow Mazowiecka- dla poprawy zycia mieszkancow” realizowany przez: miasto Ostrow
Mazowiecka, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy profilaktyki
prochnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”
lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 169/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na lata 2016—2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy
Kwidzyn na lata 2016-2020".

Uzasadnienie

Problem prochnicy jest na tyle istotny, ze znajdowat sie wsrdod celow
operacyjnych Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Mimo
poprawy sytuacji w ostatnich latach Polska nadal nalezy do parstw
europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania prochnicy.
Prawidtowo zaprojektowane dziatania majgce wpfyw na poprawe sytuacji
zastugujq na poparcie. Do podstawowych zalecen profilaktycznych w tym
zakresie zalicza sie fluorowanie wody pitnej, monitorowane stosowanie past
fluorkowych, regularne okresowe wizyty u stomatologa, stosowanie lakow
i lakierow zabezpieczajgcych bruzdy zebow trzonowych, prowadzenie akcji
edukacyjnych dotyczqcych prawidfowego szczotkowania zebow i zalecen
dietetycznych.

Oceniany program przewiduje stomatologiczne badanie przeglgdowe dzieci 4, 5
i 6 letnich, indywidualny instruktaz w zakresie higieny jamy ustnej i zasad
prawidfowego odzywiania oraz przekazanie na pismie informacji dla rodzicow
o stanie uzebienia dziecka z zaleceniami dalszego postepowania.

Program zawiera jednak liczne wady, ktore przedstawiono ponizej:

— w projekcie podano planowanq liczbe uczestnikow i koszt jednostkowy.
Na tej podstawie mozna obliczy¢ koszt catkowity, ale powinien on byc¢
podany przez autora programu. Nalezy wyjasni¢, czy w kosztach
jednostkowych zostato uwzglednione wynagrodzenie dla lekarza
stomatologa, asystentki stomatologicznej oraz koszty wydruku ulotek.
Nie podano przyczyny, dla ktérej te same dziatania majg byc¢ coraz
drozsze w kolejnych latach przy zatozeniu takiej samej liczby uczestnikow;
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— w opisie nalezy okreslic sposob powigzania dziatan programu
z gwarantowanymi swiadczeniami zdrowotnymi;

— wymagania dotyczgce realizatora programu nalezatoby uzupetnic
o0 elementy zwiqzane z wyposazeniem sprzetowym;

— cel gfdwny programu nalezatoby zawezic, by spetniat kryteria S.M.A.R.T.
np. okreslajgc go jako: , obnizenie wartosci wskaznikow intensywnosci
prochnicy u dzieci objetych programem”. Pozostate elementy celu
gtdwnego powinno sie przeniesc do celdw szczegofowych;

— nalezy podac dane dotyczqce catej populacji, ktora moze wzigé udziat
w programie, a takze okresli¢c liczbe i odsetek rodzicow oraz kadry
pedagogicznej biorgcych udziat w programie. Dane te sq potrzebne
do monitorowania i ewaluacji programu;

— efektywnos¢ programu nalezatoby oceni¢c na podstawie danych
o wszystkich jego uczestnikach, a nie danych wybranej losowo grupy;

— projekt programu powinien zawierac¢ ankiete ewaluacyjnqg dla jego
uczestnikow;

— w projekcie nalezy uwzgledni¢c mozliwos¢ wycofania sie z udziatu
w programie na kazdym jego etapie;

— realizator powinien by¢ wytoniony w ramach postepowania
konkursowego.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.85.2016 ,Program
Profilaktyki Préchnicy

dla dzieci w wieku przedszkolnym z Gminy Kwidzyn na lata 2016-2020” realizowany przez: gmine Kwidzyn,
Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,,Programy profilaktyki prochnicy i poprawy
stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych —wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 170/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci
Miasta Jastrzebie-Zdrgj”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki prochnicy dla dzieci Miasta Jastrzebie-Zdréj”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem prochnicy jest na tyle istotny, ze znajdowat sie wsrod celow
operacyjnych Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015. Pomimo
poprawy sytuacji w ostatnich latach Polska nadal nalezy do panstw
europejskich o najgorszych wynikach w dziedzinie zapobiegania prochnicy.
Prawidtowo zaprojektowane dziatania majgce wpltyw na poprawe sytuacji
zastugujq na poparcie. Do podstawowych zalecen profilaktycznych w tym
zakresie zalicza sie fluorowanie wody pitnej, monitorowane stosowanie past
fluorkowych, regularne okresowe wizyty u stomatologa, stosowanie lakow
i lakierow zabezpieczajgcych bruzdy zebow trzonowych, prowadzenie akcji
edukacyjnych dotyczqcych prawidtowego szczotkowania zebow i zalecen
dietetycznych.

Szkota jest wtasciwym miejscem do prowadzenia akcji edukacyjnych, w tym
promocji zdrowia jamy ustnej.
Oceniany program przewiduje:

— edukacje zdrowotng (wyktady na temat prochnicy, propagowanie
prawidfowych nawykow Zywieniowych, zasad wtasciwej higieny jamy
ustnej, podanie informacji o  przystugujgcych  swiadczeniach
gwarantowanych):

— diagnostyke (stomatologiczne badanie przeglgdowe, przekazanie
na pismie informacji dla rodzicow ostanie uzebienia dziecka z zaleceniami
dalszego postepowania);

— udzielenie swiadczern medycznych polegajgcych na lakowaniu bruzd
powierzchni zujgcych pierwszych zebdw trzonowych u dzieci, u ktorych
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ten zabieg nie zostat wykonany w ramach ustug gwarantowanych lub
z powodu utraty laku po takim zabiegu.

Program przygotowany zostat w sposdb prawidfowy, stanowi uzupetnienie
Swiadczen gwarantowanych, zawiera wymagane elementy, powinien jednak
zostac uzupetniony:

cel gtowny programu nalezatoby zawezié, by spetniat kryteria S.M.A.R.T.
np. okreslajgc go jako: , obnizenie wartosci wskaznikow intensywnosci
prochnicy u dzieci objetych programem w latach..”;

oczekiwane efekty mozna bytoby uzupetni¢ np. o wzrost swiadomosci
dzieci, rodzicow i opiekunow dotyczqcej zasad higieny jamy ustnej,
wplywu wtasciwego odzywiania na rozwdj prochnicy, zmniejszenie
czestosci wystepowania prochnicy u dzieci objetych programem;

w projekcie nalezy uwzgledni¢ mozZliwos¢ wycofania sie z udziatu
z programu na kazdym jego etapie;

przy ocenie zgtaszalnosci nalezatoby wzig¢ pod uwage wskazZniki
zwigzane z okresleniem odsetka i liczby dzieci 9-letnich, ktore przystqpity

do programu z odniesieniu do ogolnej liczby 9-latkow zamieszkatych
w miescie Jastrzebie-Zdroj.

Wiceprzewodniczacy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.91.2016 ,Program
profilaktyki prochnicy dla dzieci Miasta Jastrzebie-Zdréj” realizowany przez: miasto Jastrzebie-Zdrdj, Warszawa
czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki préchnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 171/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Dofinansowanie do leczenia nieptodnosci
metod zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta todzi
w latach 2016-2020"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Dofinansowanie  do  leczenia  nieptodnosci metod  zaptfodnienia
pozaustrojowego dla mieszkaricow miasta todzi w latach 2016-2020".

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego
jakim jest nieptodnosc¢ matzeriska.

Planowane procedury sq zgodne z dziataniami w dotychczas prowadzonym
trzyletnim programie rzqgdowym. Wysoki koszt poszczegdlnych procedur
stanowi powazng bariere finansowq dla polskiej rodziny. Tak wiec
proponowane w okresie 5-ciu lat dofinansowywanie przedmiotowych zabiegow
jest niezwykle wartosciowe dla potrzebujgcych par.

Program jest zaplanowany prawidtowo — zgodnie z zaleceniami AOTMIT.
Z pozycji recenzenta zauwazone zostaty pewne niedociqggniecia, ktore przed
rozpoczeciem akcji nalezy poprawic. Uscislenia wymagajq zasady zgtaszalnosci
do programu oraz algorytmy postepowania w przypadkach stwierdzenia
nieptodnosci meskiej. Rowniez doprecyzowania wymagajq  mierniki
efektywnosci, ktore powinny uwzglednia¢ ewentualne mozliwosci obnizenia
kosztow poszczegolnych procedur. W zatozeniach programu jest przewidziana
akcja promocyjno-informacyjna, ktora ma byc¢ finansowana czesciowo spoza
puli przeznaczonej na jej realizacje. Wymaga to okreslenia zrdodet dotowania
i wysokosci naktadow.

Zgodnie z tendencjami Swiatowymi, zwiqzanymi z rozwojem technologii opartej
o przechowywanie komdrek jajowych, a nie zarodkdw, Rada zaleca rozwazenie
przyjecia takich rozwigzan.
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Wiceprzewodniczacy 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 pézn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.79.2016 , Dofinansowanie
do leczenia nieptodnosci metodg zaptodnienia pozaustrojowego dla mieszkancéw miasta todzi w latach 2016-
2020” realizowany przez: miasto t6dz, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»Programy z zakresu leczenia nieptodnosci metoda zaptodnienia pozaustrojowego — wspdlne podstawy oceny”,
wrzesien 2015.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 172/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu
poprawy sposobu zywienia, stanu odzywienia oraz aktywnosci
fizycznej dzieci i mtodziezy od 6 do 16 roku zycia na 2016 rok” miasta
Otwock

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Zdrowotny program edukacyjny z zakresu poprawy sposobu zywienia, stanu
odzywienia oraz aktywnosci fizycznej dzieci i mfodziezy od 6 do 16 roku zycia na
2016 rok” miasta Otwock.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego jakim jest otytosc¢ oraz
jej konsekwencje zdrowotne, jednak, projekt programu nie zostat przygotowany
zgodnie ze schematem programu rekomendowanym przez Agencje; zawiera
jedynie czes¢ jego elementdéw. Whnioskodawca w sposob prawidfowy opisuje
problem zdrowotny, odnosi sie rowniez do danych epidemiologicznych nadwagi
i otyfosci w skali globalnej i krajowej, brak natomiast lokalnych danych
statystycznych. W opisie programu nie odniesiono sie do obecnego
postepowania w zakresie zapobiegania nadwadze i otyfosci w Polsce. Gtdownym
zatoZzeniem programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci i mtodziezy poprzez:
— wczesne wykrycie i redukcje czynnikow ryzyka rozwoju nadwagi i otytosci
i przeprowadzenie kompleksowej interwencji edukacyjno-zdrowotnej
u 0sob z wykrytymi problemami zdrowotnymi;

— zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej uczniow, ich rodzicow i nauczycieli
oraz ksztattowanie zachowan prozdrowotnych;

— wspotpraca ze srodowiskiem szkolnym w kierunku zmiany organizacji
srodowiska szkolnego, by mogto jeszcze efektywniej wspierac i promowac
zdrowy tryb Zycia u dzieci i ich rodzicow;

— brak wyodrebnionych kosztdw jednostkowych programu.

Tak ztozony cel waqtpliwosci w zakresie mozZliwosci jego realizacji
w przewidzianym przez Whnioskodawce przedziale czasowym (4 miesigce
w2016 r.), ponadto do celu gtdwnego nie zostaty sformutowane cele
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szczegofowe, oczekiwanych efektow programu oraz jego miernikow
efektywnosci (pomimo tego, ze w punkcie dot. monitorowania i ewaluacji
Whnioskodawca wymienia stosowne wskazniki, ktore pozwalajg na ocene
efektywnosci projektu programu). Tres¢ projektu programu nie uwzglednia
wykonania akcji informacyjno-promocyjnej. Nie przedstawiono rowniez
szczegotow etapu edukacyjno-leczniczego wsrod zweryfikowanych juz grup
ryzyka nadwagi/otytosci.

Programy profilaktyczne dot. zapobiegania nadwagi/otytosci w populacji
dzieciecej oraz dorostych powinny mie¢ charakter dziatan dfugofalowych,
projekt zostat natomiast zaplanowany na okres 4 miesiecy 2016 r.
Rekomendacje/wytyczne towarzystw naukowych, jak rowniez eksperci kliniczni
podkreslajg, ze interwencje w ramach programow profilaktycznych
dot. nadwagi i otytosci powinny miec charakter wielokomponentowy.

Wiceprzewodniczacy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.82.2016 ,Zdrowotny
program edukacyjny z zakresu poprawy sposobu zywienia, stanu odzywienia oraz aktywnosci fizycznej dzieci i
miodziezy od 6 do 16 roku zycia na 2016 rok” realizowany przez: miasto Otwock, Warszawa czerwiec 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz profilaktyka i leczenie
nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, kwieciert 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 173/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Powiatowy Program Zwalczania Otytosci
i Nadwagi »Czas na zdrowie«” powiatu tczewskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Powiatowy Program Zwalczania Otytosci i Nadwagi »Czas na zdrowie«”
powiatu tczewskiego, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Whnioskodawca dokfadnie opisuje sytuacje epidemiologicznqg problemu
zdrowotnego, jakim jest otyfos¢ i nadwaga w skali globalnej, ale i lokalnej.
Nawiqgzuje rowniez do lokalnych statystyk w zakresie wynikow badan
przesiewowych w kierunku nadwagi/otytosci wsréd mtodziezy szkolnej, jak
rowniez do wystepowania chordb cywilizacyjnych w catej populacji powiatu
tczewskiego. Gtowng grupg docelowq projektu programu bede osoby do 18
roku Zycia oraz populacja aktywna zawodowo. Zaplanowane przez
Whnioskodawce interwencje:

1. dziatanie edukacyjne (szkolenia dla nauczycieli, zajecia i spotkania
promujgce zdrowy styl Zycia);

2. wsparcie dietetyczne, fizjoterapeutyczne oraz psychologiczne

opisane w projekcie programu sq skonstruowane w sposob prawidfowy.
Pozostajg one w zgodzie z rekomendacjami i stanowiq wielosktadnikowe,
kompleksowy program postepowania z osobami z wystepujgcq nadwagq
i otytosciq. Program przewiduje ewaluacje oparta o wyraznie okreslone
i mierzalne punkty.

Uwagi Rady do przedstawionego opisu programu:
1. W opisie programu powinny by¢ uwzglednione dziatania w odniesieniu
do catej rodziny, ze wzgledu na fakt, ze interwencje skierowane do dzieci
powinny by¢ prowadzone z udziatem rodzicow;

2. Whnioskodawca powinien uwzgledni¢, ze osoby z wskaZnikiem BMI
w przedziale 25-30 kg/m’ (bez dodatkowych czynnikéw ryzyka) mogq by¢
skutecznie i bezpiecznie leczone za pomocq terapii behawioralnej. Wsrod
pacjentow z BMI powyzej 30, tj. zgodnie z szacunkami Wnioskodawcy,
powinno sie stosowac intensywne, wielosktadnikowe interwencje
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behawioralne. Warto dodac, ze zgodnie z klasyfikacja WHO oraz NICE,
u dorostych nadwage definiuje sie jako BMI 25-29,99; natomiast otytosc¢
230;

3. Szacunki populacji poddanej interwencji wymagajq uzupetnianie o opis
metodologii wyboru. Nie wiadomo dlaczego w ramach szkolen
nauczycieli przewiduje sie 80% frekwencje oraz dlaczego w pierwszym
roku realizacji programu zaplanowano uczestnictwo blisko 50 0sdb,
natomiast w latach kolejny po 100 0sdb rocznie.;

4. Caty cykl wsparcia terapeutycznego bedzie trwac okoto 5 miesiecy,
jednak warto zaznaczy¢ iz rekomendacje wskazujqg na zasadnosc
kontynuowania ww. dziatan w czasie jak najdtuizszym ze wzgledu
na mozliwos¢ utrwalenia i wyrobienia nawyku zdrowych postaw.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.93.2016 ,Powiatowy
Program Zwalczania Otytosci i Nadwagi »Czas na zdrowie«” realizowany przez: powiat tczewski, Warszawa
czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej — stuchanie a
styszenie, zaburzenia uwagi stfuchowej, diagnoza i terapia na lata
2016-2020” miasta Pszczyna

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej — stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi
stuchowej, diagnoza | terapia na lata 2016-2020”,miasta Pszczyna.
Zaproponowana metoda jest metodq o nieudowodnionej skutecznosci.

Uzasadnienie

Stuch jest absolutnie niezbedny do prawidtowego funkcjonowania i rozwoju
dzieci, niekorygowany ubytek stuchu moze miec¢ negatywny wptyw zaréwno na
rozwoj mowy, jezyka jak rowniez rozwoj kognitywny, a w nastepstwie wpfywac
W sposob istotny na osiggane wyniki w nauce. W przypadku dzieci w wieku
szkolnym nawet z niewielkim ubytkiem stuchu (ktére wydajq sie funkcjonowac
prawidtowo) istnieje ryzyko wystqgpienia problemdw w szkole, w spoteczerstwie
i probleméw z zachowaniem. Przesiewowe badania stuchu powinny byc
integralng czesciq szkolnych programdw zdrowotnych. Europejska Federacja
Towarzystw  Audiologicznych  jako podstawowq populacje docelowg
do wykonywania tego typu badan wskazuje dzieci w wieku szkolnym
i przedszkolnym, od 4 do 7 roku zycia. ASHA rekomenduje wykonywanie badan
przesiewowych dzieciom rozpoczynajgcym nauke w szkole, dzieciom
od przedszkola do 3 klasy, oraz dzieciom w klasach 7 i 11. AAP wskazato jako
grupe, w ktorej rekomendowane jest przeprowadzanie badan przesiewowych
dzieci w wieku 4, 5,6, 8 i 10 lat. Rekomenduje sie rowniez wykonywanie badan
dzieciom rozpoczynajgcym specjalny tok nauczania, powtarzajgcym klase lub
dzieciom nowoprzyjetym do szkoty, w przypadku kiedy brakuje dowodow
na wczesniej realizowane badania. Natomiast brak jest wiarygodnych dowodow
naukowych na skutecznosc¢ terapii wad stuchu z wykorzystaniem treningu
Tomatisa. Uwag Rady do opisu programu:

1. Opis projekt programu nie zawiera prawidtowo opisanego problemu
zdrowotnego, brakuje takze odniesienia do danych epidemiologicznych
w zakresie danych globalnych/krajowych oraz lokalnych, informacje te
powinny zostac uzupetnione;
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2. Brak jest precyzyjnego odniesienia do postepowania w zakresie
diagnostyki i terapii dzieci/mtodziezy z zaburzeniami stuchu;

3. Nie zostaty w sposob prawidfowy okreslone mierniki efektywnosci
programu oraz jego ewaluacja, co powoduje ze prawidtowe wykonanie
monitorowania i ewaluacji programu rowniez wydaje sie niemoZliwe.
Biorgc pod uwage zakres tematyczny projektu, zasadnym jest
odniesienie sie do liczby: osob zgtoszonych do udziatu w programie, 0sob
u ktorych wykonano diagnostyke wstepng, wykonanych badan
audiometrycznych, nieprawidfowych wynikow audiometrii, 0s0b
zakwalifikowanych do terapii stuchowej metodq Tomatisa, 0sob
wykluczonych z udziatu w programie, osob ktore zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji, osob ktdre uczestniczyty w petnym
cyklu zajec terapeutycznych, osob skierowanych na dalszq diagnostyke,
0s0b z widoczng poprawq w wynikach badan itp.

4. Nalezy zaplanowac akcje promocyjno- informacyjng programu;

5. Nalezy opracowac i wiqgczy¢ do programu formularz pisemnej zgody
rodzicow/opiekunow prawnych dziecka na udziat w terapii stuchowej w
ramach zaplanowanych interwencji;

6. W ramach planowanych interwencji nalezy przewidzie¢ wykonanie
diagnostyki okreslajgcej rodzaj i zakres problemow dziecka (wywiad z
rodzicami, analiza dostarczonej dokumentacji  pedagogicznej,
psychologicznej i medycznej, badanie dziecka w zakresie uwagi i
lateralizacji stuchowej przy uzyciu audiometru, inne metody
diagnostyczne), opracowanie indywidualnego programu terapii dla
kazdego dziecka, przeprowadzenie terapii — treningu stuchowego
metodq Tomatisa;

7. W programie powinno by¢ uwzglednione zaangazowanie logopedy;
8. Program powinien uwzgledniac rowniez dziatania edukacyjne;
9. W programie powinny byc¢ okreslone koszty jednostkowe.

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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.87.2016 ,,Program polityki
zdrowotnej - stuchanie a styszenie, zaburzenia uwagi stuchowej, diagnoza i terapia na lata 2016-2020"
realizowany przez: miasto Pszczyna, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegotowych:
,Badania przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 175/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow Gminy Czaplinek w wieku 65 lat i wiecej w
latach 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy
Czaplinek w wieku 65 lat i wiecej w latach 2016-2017”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
grypy. Posiada wszystkie elementy dobrej struktury projektu. Jednak w budzecie
nie uwzgledniono kosztow zwiqzanych z akcjg promocyjnqg ktora powinna miec
na celu dotarcie do osob spetniajgce kryteria wigczenia tzn. w wieku 65 lat.
Powinny one zosta¢ uwzglednione w zaplanowanych wydatkach. Ponadto
warto uzupetni¢ cele projektu o mierniki takie jak: liczba osob, ktdre zgtosity
chec przystgpienia do programu; liczbe osob przebadanych przez lekarza; liczba
0s0b zaszczepionych w ramach programu; liczbe osob ktore zachorowaty na
grype mimo szczepienia, odsetek osob zaszczepionych w populacji objetej
Programem; odsetek osob u ktorych wystqgpity powiktania poszczepienne.
Warto dodac informacje o liczbie dotychczas szczepionych o0séb jako wartos¢
porownawczq dla oceny skutecznosci programu.

W programie zaznaczono, Ze bedzie prowadzona akcja informacyjno-
edukacyjna skierowana do catej populacji docelowej spetniajgcej kryteria wieku
i zamieszkania. Wspomniana akcja obejmuje publikacje informacji o programie
na stronie internetowej Urzedu Miejskiego, plakaty na terenie gminy,
informacje w lokalnych mediach (prasa, telewizja, radio), tablice informacyjne,
stupy ogtoszeniowe, informacje na terenie obiektow parafialnych,
w przychodniach lekarskich, przy pomocy jednostek pomocniczych — sotectw.
Dobrze zorganizowana akcja informacyjno-promocyjna programu jest jednym
z wyznacznikow réownego dostepu.
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Warto rozwazy¢ dodanie elementu edukacyjnego  uwzglednionego
w dziataniach promocyjno-informacyjnych pomiedzy rekrutacjq a kwalifikacjg
lekarskq (punkt 3g w czesci a) Organizacji programu). Edukacja zdrowotna
stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzqdow lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim nakfadzie
finansowym.  Odpowiednio  przygotowane dziatania mogq  wptyngc
na zwiekszenie liczby szczepien, oraz powinny skupiac sie na propagowaniu
prawidtowych zachowan np. zachowanie zasad higieny, unikania potencjalnych
miejsc rozprzestrzeniania sie choroby, mozliwe unikanie kontaktow z osobami
chorymi. Warto aby edukacja obejmowata rowniez sposoby postepowania
w przypadku zakazenia grypq.

Mozna rozwazy¢ wprowadzenie ankiety wypetnianej przez kazdego pacjenta,
w ktorej pacjent dokonatby oceny jakosci swiadczenia.

W czesci dotyczgcej oceny efektywnosci programu nalezatoby zawrzec elementy
potwierdzajgce przydatnosc i skutecznos¢ programu tj. liczbe zachorowan na
grype wsrdod mieszkancow, wskaZzniki zachorowalnosci na grype przed i po
szczepieniach, ilosci powiktan pogrypowych, hospitalizacji, liczbe o0sob
wykluczonych z udziatu w programie z powodu przeciwskazan lekarskich, liczbe
0s0b, u ktorych wystqpity niepozgdane odczyny poszczepienne, porownanie
kosztow zwiqzanych z profilaktykq grypy i wydatkow przeznaczonych na jej
leczenie, zmniejszenie bezposrednich kosztow medycznych, kosztow posrednich
zwiqzanych z absencjq w pracy i ograniczonqg wydajnosciqg. Wiekszos¢ z wyzej
wymienionych miernikow warto przedstawi¢ w odniesieniu do lat poprzednich.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.83.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkaricow Gminy Czaplinek w wieku 65 lat i wiecej w latach
2016-” realizowany przez: gmine Czaplinek, Warszawa czerwiec 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 176/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie
0s6b powyzej 50 roku zycia” miasta Jozefow

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osob powyzej 50 roku zycia”,
miasta Jozefow, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
grypy. Posiada wiekszosci elementow dobrej struktury projektu. Nalezy go
uzupetni¢ o opisanie wymagan jakie musi spetni¢ realizator oraz kwalifikacji
0s0b prowadzqcych szczepienia, warunkdéw lokalowych | wyposazZenia.
W budzecie uwzglednienia wymagajq koszty akcji promocyjnej. Ponadto
powinny zostac opisane warunki zakonczenia udziatu w programie oraz forma
dobrowolnej zgody pacjenta. W ocenie jakosci warto rozwazy¢ prowadzenie
ankiety wypetnianej przez kazdego pacjenta, w ktorej pacjent dokonatby oceny
jakosci swiadczenia.

Ocena zgtaszalnosci (dane o ilosci uczestnikow programu znane bedq po jego
zakonczeniu na podstawie liczby osob zaszczepionych) powinna byc¢ takze
oceniana w trakcie okresowych sprawozdan co bytoby pomocne przy weryfikacji
stopnia wykorzystania srodkow przeznaczonych na realizacje programu. Warto
dodac w tej czesci programu takze takie elementy jak: liczba osob zgtaszajgcych
sie do programu, liczba osob poddanych kwalifikacji lekarskiej.

Ocena efektywnosci ma polega¢ na analizie liczby porad ambulatoryjnych
z powodu choréb wywotanych wirusem grypy w grupie objetej akcjg. W tym
punkcie nalezatoby zawrzec elementy potwierdzajgce przydatnosc i skutecznosc
programu tj. liczbe zachorowan na grype wsrdd mieszkancow, wskaZniki
zachorowalnosci na grype przed i po szczepieniach, ilosci powiktan
pogrypowych, hospitalizacji, liczbe osob wykluczonych z udziatu w programie
z powodu przeciwskazan lekarskich, liczbe o0so6b, u ktdrych wystgpity
niepozgdane odczyny poszczepienne, pordéwnanie kosztow zwigzanych
z profilaktykq grypy i wydatkow przeznaczonych na jej leczenie, zmniejszenie
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bezposrednich kosztow medycznych, kosztow posrednich zwigzanych z absencjg
w pracy i ograniczong wydajnosciq. Wiekszos¢ z wyzej wymienionych miernikdw
warto przedstawic¢ w odniesieniu do lat poprzednich.

Warto rozwazy¢ dodanie elementu edukacyjnego w ramach akcji informacyjnej
prowadzonego w ramach programu. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie
istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzqdow
lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.
Odpowiednio przygotowane dziatania mogqg wptyngc¢ na zwiekszenie liczby
szczepien, oraz powinny skupiac sie na propagowaniu prawidfowych zachowan
np. zachowanie zasad higieny, unikania potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania
sie choroby, mozliwe unikanie kontaktow z osobami chorymi. Warto aby
edukacja obejmowata rowniez sposoby postepowania w przypadku zakazenia

grypgq.

Wiceprzewodniczacy 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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.89.2016 ,Szczepienia
profilaktyczne przeciwko grypie osdb powyzej 50 roku zycia” realizowany przez: miasto Jozeféw, Warszawa
czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,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 177/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciw
grypie dla gminy Konstancin-Jeziorna na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepienn profilaktycznych przeciw grypie dla gminy Konstancin-
Jeziorna na lata 2016-2018.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, dotyczqcego profilaktyki zakazen wirusem grypy.
Posiada wszystkie elementy dobrej struktury projektu, w zdecydowanej
wiekszosci dobrze opisane.

Oczekiwane efekty sq zbiezne z celem gfownym | celami szczegotowymi.
Zaproponowane cele odnoszq sie bezposrednio do tematyki programu, jednak
w odniesieniu do reguty SMART brakuje konkretnego okreslenia oczekiwanego
spadku zachorowalnosci. Rada zwraca uwage, Ze niski odsetek o0sob
szczepionych  kwestionuje  skutecznos¢ epidemiologicznqg  planowanego
programu.

Zaproponowano mierniki efektywnosci (liczba osob zaszczepionych przeciw
grypie w populacji docelowej, liczba o0sob zgtaszajgcych sie do lekarzy
podstawowej opieki zdrowotnej z powodu grypy Ilub zachorowan
grypopodobnych w gminie Konstancin-Jeziorna, liczba zgondw z powodu grypy
lub powiktarn grypowych w gminie Konstancin-Jeziorna, ocena jakosci
udzielanych swiadczenn poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikow) wystarczajgce w stosunku do zamierzonych efektow i celow
przedstawionych w projekcie. Warto dodac informacje o liczbie dotychczas
szczepionych osob jako wartos¢ poréwnawczqg dla oceny skutecznosci
programu.

Ponadto wydaje sie, ze w ramach ograniczonych srodkow finansowych
nalezatoby potozy¢ wiekszy nacisk na dziatania edukacyjne majgce na celu
propagowane zachowan profilaktycznych wsrdd ogdfu mieszkancow.

Ocena efektywnosci programu ma polegac na ocenie liczby uczestnikow, ktorzy
wezmq udziat w programie oraz liczby nowych rozpoznan grypy. W tym punkcie
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warto dodac¢ takze elementy potwierdzajgce przydatnos¢ i skutecznosc
programu tj. liczbe zachorowan na grype wsrdd mieszkancow, wskaZniki
zachorowalnosci na grype przed | po szczepieniach, ilosci powiktan
pogrypowych, hospitalizacji, liczbe oséb wykluczonych z udziatu w programie
zpowodu przeciwskazan lekarskich, liczbe o0s6b, u ktdrych wystqpity
niepozgdane odczyny poszczepienne, porownanie kosztow zwigzanych
z profilaktykq grypy i wydatkow przeznaczonych na jej leczenie, zmniejszenie
bezposrednich kosztow medycznych, kosztow posrednich zwigzanych z absencjg
w pracy i ograniczong wydajnosciq. Wiekszos¢ z wyzej wymienionych miernikdw
warto przedstawi¢ w odniesieniu do lat poprzednich.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.94.2016 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciw grypie dla gminy Konstancin Jeziorna na lata 2016-2018" realizowany przez:
miasto Konstancin-Jeziorna, Warszawa czerwiec 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 178/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsréd dzieci do 2 r.z. w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017-
2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci do 2r.z. w
oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na
lata 2017-2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia wywotane przez Streptococcus
pneumoniae. Projekt programu polityki zdrowotnej gminy Garbatka-Letnisko
zaktada wykonanie szczepien ochronnych p/pneumokokom szczepionkg PCV-13.
Populacje docelowq stanowiq dzieci w wieku 0-2 lat. Przedstawiono 7 celow
szczegotowych: objecie programem mozliwie duzej liczby dzieci, uzyskanie
mozliwie duzej frekwencji, redukcja nosicielstwa, zmniejszenie zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe wsrod dzieci, zmniejszenie
zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsrdd dzieci;
zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mfodszych z powodu chorob wywotanych
pneumokokami,  podniesienie = odpornosci  populacyjnej;  zwiekszenie
Swiadomosci wsrdd rodzicow nad konsekwencjami zakazenn pneumokokowych
i mozliwymi drogami szerzenia sie tego zakazenia,; zwrdcenia spotecznej uwagi
na znaczenie i efekty szczepien ochronnych.

Problem zdrowotny zadowalajgco wpisuje sie w priorytety zdrowotne okreslone
Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych a wiekszos¢ elementow projektu programu zostato
starannie opracowanych.
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Rada zgtasza nastepujgce uwagi do przedstawionego projektu:

1) W chwili obecnej trwajq prace nad Projektem rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych, w ramach ktorego planowane jest objecie
wszystkich dzieci urodzonych od 1 stycznia 2017 r. (w wieku ,od 2
miesigca zycia do ukoriczenia 19 roku Zycia”) obowigzkowymi
szczepieniami  przeciwko zakazeniom Streptococcus pneumoniae.
Powyzszy projekt w chwili obecnej znajduje sie w fazie konsultacji
publicznych  procedury legislacyjnej. W  przypadku  wdrozenia
ww. projektu zaleca sie zmodyfikowanie grupy docelowej objetej
szczepieniami tak aby nie pokrywata sie ona z PSO na kolejne lata,
np. skierowa¢ program do dzieci  nieszczepionych  wczesniej
p/pneumokokom i urodzonych przed 1 stycznia 2017 r.

2) W projekcie programu nie uwzgledniono informacji nt. ewentualnego
wystgpienia niepozqgdanych odczynow poszczepiennych i instrukcji
postepowania w ich zakresie.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.84.2016 ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci do 2 r.z. w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017 - 2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”
realizowany przez: gmine Garbatka-Letnisko, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 179/2016 z dnia 13 czerwca 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom
pneumokokowym w roku 2016”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Toszek przeciwko bakteriom pneumokokowym w roku 2016”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego, jakim sq zakazenia wywofane przez Streptococcus
pneumoniae. Projekt programu zaktada objecie szczepieniami ochronnymi
dzieci w wieku 3 r.z. (urodzone w 2013 r.), ktore nie byty szczepione wczesniej
szczepionkq p/pneumokokom, zamieszkate/zameldowane na terenie gminy
Toszek. Szczepienia majq by¢ wykonane za pomocg skoniugowanego preparatu
Prevenar 13 zawierajgcq 13 serotypdw bakterii Streptococcus pneumoniae.

Niestety, wybor populacji docelowej w projekcie programu jest niewtasciwy.
Zgodnie z zaleceniami szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie
rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale Zycia, aby juz w drugim podtroczu zycia
uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia (najczesciej
ze wzgledow finansowych) do momentu, gdy mozna podac np. jedng dawke
(>2r.z2.) jest niepoprawne, gdyz najwieksza zachorowalnosc¢ na IChP wystepuje
wtasnie w pierwszych dwoch latach zycia. Rada zacheca Autorow projektu
do rozszerzenia programu o populacje dzieci mtodszych, do 2 r.z. Nalezy,
zarazem, zwroci¢ uwage, ze w chwili obecnej trwajq prace nad Projektem
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzqdzenie w sprawie
obowigzkowych szczepiern ochronnych, w ramach ktorego planowane jest
objecie wszystkich dzieci urodzonych od 1 stycznia 2017 r. (w wieku ,od 2
miesigca zycia do ukornczenia 19 roku zycia”) obowigzkowymi szczepieniami
przeciwko zakazeniom Streptococcus pneumoniae. Powyzszy projekt w chwili
obecnej znajduje sie w fazie konsultacji publicznych procedury legislacyjne;.
W przypadku wdrozenia ww. projektu zaleca sie dobranie grupy docelowej
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objetej szczepieniami tak aby nie powielano swiadczen gwarantowanych np.
skierowac program do dzieci urodzonych przed 1 stycznia 2017 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.95.2016 ,Program
szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie Gminy Toszek przeciwko bakteriom
pneumokokowym w roku 2016” realizowany przez: gmine Toszek, Warszawa czerwiec 2016 oraz Aneksu do
raportow szczegoétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”,
marzec 2014.
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