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

L o

Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb

Marlena lankowiak

Andrzej Kokoszka

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakuh Pawlikowski

lerzy Stelmachdw

Crionkowie Rady nieobecni na posiedzeniu;

1.
2.

Anna Cieslik
Lucjusz Jakubowski

Porzadek obrad:

1.

2.

Otwarcie posiedzenia.
Omodwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
Omowienie konfliktéw intereséw czlonkdw Rady.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku JAKAVI {ruksolitynib), w ramach programu
lekowega: "Leczenie mielofibrozy pierwotnej orar mielofibrozy wtérne] w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadplytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ICLUSIG (ponatynib), w ramach programu
fekowego: "Leczenie przewlekie] biataczki szpikowej (1ICD-10 €92.1)".

Przygotowanie opinit w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu
fekowego "Leczenie przewlekfe] biataczki szpikowej {ICD-10 €92.1)", proponowanych przez
wnioskodawce, ze szczegdlnym uwzglednieniem ich ewentuainego wplywu na populacje
pacjentdw leczonych w ramach programu.

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytoriainego, wspoffinansowanego ze srodkéw UE w ramach EFS ,Program poprawy opieki
nad matky i dzieckiem w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku
»Opoiskie dia Rodziny«”,
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8. Przygotowanie opinii na temat projekidw programdw polityki zdrowotnej jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilaktyki zakazert wirusem HPV na terenie powiatu opolskiego na lata 2016-
2018”,

2) ,Program zdrowotny w zakresie profilakivki zakazert wirusami brodawczaka ludzkiego
(HPV} w Gminie Czempin na lata 2016-2018”,

3} .Program profilakiyki zakazen wirusem brodawczaka tudzkiego {HPV) na lata 2016-2018
dia Miasta Swidnicy”,

4} ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie i gminie
Piaseczno na lata 2016-2018",

5) ,Gminny Program Profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienie HPV na lata 2016-2017"
{em. Pokéj),

6) ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu gminy Nedza”.

8. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotne] jednostek
samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla oséb powyZej 65 r.2. w miescie
Tychy”,

2} ,Program szczepien przeciwko grypie w populacii kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku
zycia w Miescie Zielonka w 2016 r.”,

3) ,Program polityki zdrowotne] w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie
populacji z grupy szczegdlnego ryzyka {osob powyiej 65 roku zycia) na lata 2016-2020”
{gm. Pierzchnica),

4) ,Program profilakiyczny przeciwko zakaZeniom pneumokokowym wérdd dzieci
urodzonych w 2013-2015 roku zameldowanych na terenie Miasta Zielonka”,

5) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wérod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie Backowice w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”,

6) ,Program polityki zdrowoine] obejmujgcy szczepienia przeciwko zakazaniom
pneumokokowym wséréd dzieci dwuletnich z terenu Miasta Hawy”.

10. Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw
zawierajgcych substancje czynng desmopressinum, przy danych Kklinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania cdmiennych niz w ChPL, t}.:
monosymptomatyczne moczenie nocne spowodowane poliuria u pacjentow miedzy 5 a 6
rokiem Zycia z prawidtowg zdolnoscig zageszczania moczu w ciggu dnia.

11. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

12. Zamkniecie posiedzenia.
Ad 1, Posiedzenie o godzinie 11:07 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski,
Ad 2. Rada przyjeta jednomysinie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad 3. Zaden z czlonkéw Rady nie zgtosit konfliktu interesdw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: OT.4351.22.2016 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Jakavi (ruksolitynib) w ramach programu lekowego: »leczenie mielofibrozy pierwoinej oraz
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mielofibrozy widrnej w przebiegu crerwienicy prawdziwej i nadpiytkowosci samoistnej, ICD-10
D47.4«”,

Tommasz Pasierski zwrdcit uwage Rady na pozytywne opinie nt. leku wyrazone przez ekspertéw, ktdrzy
pisali o poprawie jakosci Zycia, czego nie moina stwierdzi¢ na podstawie odnalezionych danych.
Jeden z ekspertéw napisal nawet w swojej opinii o wydiuzeniu czasu przelycia.

Nastepnie Przewodniczacy zaprosit na sale przedstawicieli pacjentéw cierpigcych na nowotwory krwi
i szpiku, zrzeszonych w Grupie Wsparcia Chorych na Nowotwory Mieloproliferacyine w ramach
Poiskiej Koalicji Pacjentéw Onkologicznych p. Monike Sieniska-Pieczyriskg oraz p. Antoniego
Markowskiego.

Na wstepie Tomasz Pasierski zwrdcit sie do przedstawicieli pacjentéw, ktérych poinformowat, ze
Rada miata przed chwilg przedstawiong analize, ktdra wskazuje, ze Jakavi jest lekiem ocenionym na
podstawie tylko jednego hadania, ktére wykazato zmniejszenie Sledziony u chorych z melofibrozg,
bez ewidentnych dowoddw na wydiuZenie iycia oraz bez dowoddw na poprawe jego jakosci. fest to
lek, wedtug polskiego prawa dwa razy za drogi, aby mégt by¢ obecnie refundowany w Polsce.

Dodat, ze eksperci sg za refundowaniem leku, a lek jest refundowany w catej Europie.

Nastepnie poprosit przybytych o wygloszenie swojego zdania o leku.

Jako pierwszy swoje stanowisko zaprezentowal przedstawiciel pacjentéw Pan Antoni Markowski,
ktéry hedac wspéladministratorem forum udziela sie w grupie wsparcia chorych na mielofibroze |
ma staly kontakt z chorymi, szukajgcymi ratunku wszedzie i za wszelkg cene. Przedstawit czfonkom
Rady dwa takie przypadki. Pierwszy - meiczyzny w bardzo ciezkim stanie, ktoremu synowie kupili
Jakavi i juz po ok. dwdch tygodniach zaZywania jego stan bardzo sie poprawif. Niestety meiczyzna po
jakim$ czasie zmart, czyli lek byt podany za poineo. inny przypadek — kobiety, w bardzo ciezkim stanie,
béle kosci, othrzymia $ledziona, zakwalifikowata sie do badania, brata Jakavi. Jej stan zdrowia bardzo
sie poprawil, bél ustgpit, mogla spokojnie spal, Sledziona sie zmniejszyta. W momencie kiedy
zmniejszono dawke objawy zaczety wracac. Na forum jest zarejestrowanych ponad tysigc takich oséb
ktdre szuka pomocy, ale nie stac ich na wykupienie leku.

W dalszej kolejnosci glos zabrata Pani Monika Sienska-Pieczyiiska, chora na mielofibroze od 7 lat. Ma
40 lat, sredni okres przezycia przy tej chorobie wynosi 2-10 lat. Takich chorych jak ona i jeszcze
miodszych, majacych 18-20 lat jest duzo. Lek Jakavi jest dla nich szansg na doczekanie, by¢ moze na
tek, ktéry bedzie leczyl, a nie dziatat tylko objawowo. Chora oswiadczyta, ze gdyby lek miat
spowodowac, ze jej zycie przediuzy sie tylko o kilka lat, to nie tylko ona, ale cala masa innych
pacjentdw jest gotowa zaryzykowad, bez wzgledu na dziatania niepozadane leku. Zdaje sobie sprawe
z faktu, ze lek nie przedtuza zycia, ale na pewno poprawia jego komfort. Lek zmniejsza Sledzione,
obecnie jest ona w stanie przyjaé jednorazowo positek wielkosci 100 mi. Dla chorych na mielofibroze
powiekszona Sledziona jest ogromnym problemem i jej zmniejszenie jest dla nich bardzo wazne.

Tomasz Pasierski podzigkowat, stwierdzajac, ze byt to wazny glos, podkresdlajacy fakt, jak waina jest
dia pacjentéw mozliwos¢ zmniejszenia sledziony. Podkreslit, ze Rada ma tu do czynienia z lekiem na
ktdrego skutecznosC wprawdzie nie ma dowoddw, ale jest to jedyny lek dla tej grupy chotych,
dodatkowo specjalisci go polecaja, a cata Europa go refunduje. Stwierdzit, Ze osobiécie ma ogromny
dylemat, poniewa? lek jest rzeczywiscie bardzo drogi.

Nastepnie Pawet Grieb zwrécit uwage na czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego przy
przyjmowaniu leku, jakim jest niedokrwistosé, dlatego uwaia, Ze dane o poprawie jakosci zycia sa
gleboko niespdjne, bo jak cztowiek ma niedokrwisto$¢ zagrazajaca zyciu to nie moze miec poprawy
jakosci zycia. A skoro ta powiekszona Sledziona jest taka dokuczliwa to dlaczego nie robi sie
splenektomii.
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Propozycje stanowiska przedstawil nastepnie Andrzej Kokoszka, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu  stanowiska. Przedstawit propozycie
pozytywnej opinii podkreslajac, ze réwnie dobrze mozina by wydaé opinie negatywha, poniewaz
stosunek efektéw terapeutycznych do kosztéw jest ogromny. Dwa lata temu majgc podobne wyniki
Rada wydata opinie pozytywna, w ciggu dwoch ostatnich lat nic sie nie zmienito, nie przybyio nowych
badan. Uwaza, ze koszty sq nierealne i skrajnie przesadzone, jednak lek w wielu krajach o podobnym
PKB jest refundowany. Przemawiaja do niego rownie? argumenty ekspertow, ze dla tej grupy chorych
nie ma alternatywy.

Marlena Jankowiak zglosita watpliwosci dotyczgce klasyfikacji $wiadczenia, tj. wskazanie w tytule
programu kodu ICD-10, w ramach ktdrego ma by¢ roziiczane oceniane $wiadczenie. Niemozliwe jest
jednak zidentyfikowanie Swiadczen aktualnie finansowanych w kodzie ICD-10 DA47.4, poniewaz kod
ten nie istnieje w klasyfikacji ICD-10 obowigzujacej obecnie w Polsce.

Koniczac dyskusje, prowadzgcy zarzgdzit glosowanie. W wyniku gtosowania, Rada przyjeta uchwaly
bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:

1) Jakavi, ruksolitynib, tabl, 5 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053758 — w wyniku glosowania,
7 gloséw za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi Rady;

2} Jakavi, ruksolitynib, tabl,, 15 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053789 — w wyniku glosowania,
7 giosow za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi Rady;

3) Jakavi, ruksolitynib, tabl, 20 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053833 -~ w wyniku glosowania,
7 glosow za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi Rady.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.21.2016 , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku ICLUSIG (ponatynib) w ramach programu lekowego: »lLeczenie przewlekiej biataczki szpikowej
{ICD-10 €92.1} ponatynibem«”,

Nastepnie swojg propozycje stanowiska przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit propozycje
pozytywnej opinii zaznaczajyc, ze w stanowisku zawart sporo uwag, jego zdaniem RSS powinien ohjgé
takie nizszg dawke leku. Whnioski dotyczgce wyzszosci wnioskowanej technologii w poréwnaniu do
komparatoréw opierajg si¢ na pordwnaniach posrednich i brak jest poréwnawczych badad
klinicznych. Analiza wrazliwosci wykazata wprawdzie, Ze stosowanie wnioskowanej technologii jest
kosztowo-uzyteczne, jednak obcigzona jest ona wysokim ryzykiem bledu, poniewaz nie uwzgledniono
w niej wszystkich opcji terapeutycznych.

Pawet Grieb stwierdzif, Ze jego zdaniem powinien by¢ jeden, wspdiny program leczenia przewlekiej
biataczki szpikowej, nie rozumie dlaczego, ma to by¢ osobny program skoro jest to typowy lek IHl
rzutu leczenia.

W odpowiedzi Marlena Jankowiak wyjasnita, ze ksztalt programu lekowego nad ktérym Rada
obraduje wynika z wniosku refundacyjnego ztozonego przez podmiot odpowiedzialny, takie s zasady
ustawy refundacyjnej. Taki program jest zwykle monolekowy poniewaz podmiot odpowiedzialny
sktada opis dla swojego produkiu leczniczego. Minister Zdrowia ma na pewno kompetencie do
tgczenia technologii lekowych w jeden program lekowy.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. W wyniku glosowania, Rada przyjeta uchwaly bedace jej
stanowiskami, ktdre stanowig zatgczniki do protokotu:
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1} Iciusig {ponatynib), tabl. powl., 5 mg, 60 tabl.,, kod EAN 7640159433613 — w wyhiku gigsowania,
7 gioséw za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi Rady;

2) Iclusig {ponatynib}, tabl. powl., 45 mg, 30 tabl., kod EAN 7640159433637 — w wyniku glosowania,
7 gtosow za projektem stanowiska Rady, 1 glos przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.434.42.2016 Program lekowy , Leczenie przewlektej biataczki szpikowe] (ICD 10 €92.1)".

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Pawel Grieb, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Przedstawit propozycje pozytywnej
opinii podkreslajac, ze proponowane zmiany zapisdéw programu lekowego sg zasadne i nie wplyng na
liczebnos¢ populacji pacjentéw leczonych w ramach ww. programu. W $wietle obecnego stanu
wiedzy propozycja dofgczenia do badan cytogenetycznych badan molekufarnych, pozwalajgca
pacientom uniknacé wielokrothych biopsji szpiku, jest racjonalna i uzasadniona. Niektére cbserwacje
sugerujg, e metoda molekularna jest bardziej czuta i nieco weczesniej sygnalizuje zanik skutecznosci
teczenia imatynibem niz metoda cytogenetyczna.

Marlena Jankowiak, stwierdzita, ie spowoduje to jednak dodatkowe ohbcigzenie dla platnika
publicznego.

Pawet Grieb zwrécit uwage na fakt, ze Minister Zdrowia w swoim zieceniu pyta Rade o wielkoéé
populacii pacjentéw, a nie o koszty.

Tomasz Pasierski stwierdzi, ze jego zdaniem nawet jesli populacja sie zwiekszy to on jest za
refundacjg swiadczenia, po czym zarzgdzit glosowanie.

Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O glosdéw przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej
opinia, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.118.2016 ,Program poprawy opieki nad matka i dzieckiem w ramach Programu SSD w
wojewddztwie opolskim do 2020 roku »Opolskie dla Rodziny«”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznacrony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, ktdra wahala sie miedzy opinig
pozytywng i negatywna. Stwierdzita, ze przy tak olbrzymim budiecie powinien byé on bardziej
szczeg&towo apracowany, autorzy programu podaja jedynie koszty dia ,blokdéw”, nie ma kosztéw dla
poszczegblnych interwencji. Nie okreslono tez kosztow przeznaczonych na realizacje programu w
poszczegélnych latach jego dziatania.

Tomasz Pasierski, zauwazyt ze skoro Rada opiniuje negatywnie samorzadowe projekty programow
zdrowotnych, ktére nie majg prawidlowo opisanego budzetu to nie moze tego projektu oceniad
wedtug innych zasad.

Pawet Grieb zaproponowal, aby ocenié projekt programu pozytywnie pod warunkiem uzupetnienia
g0 przez wnioskodawce.

Andrzej Kokoszka oswiadczyl, ze bedzie glosowal przeciwko pozytywnej opinii, wnioskodawca
powinien poprawi¢ i zlozy¢ ponownie projekt do oceny.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 6 gfosami za projektem opinii, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 8. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.115.2016 ,, Program profilaktyki zakazent wirusem HPV na terenie Powiatu Opolskiego na
lata 2016-2018".

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Michat Mysliwiec, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat apinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglgedhienia uwag Rady, kidrych szczegdiowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie. Dodat, ze celem gidwnym projektu programu jest zmnigjszenie liczhy
zachorowait na raka, nie zostato jednak dotgd udowodnione, e szczepienia zmniejszajg ich liczbe.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdéw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AGTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raporiu
nr: 0T7.441,121.2016 ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka
ludzkiego {HPV} w Gminie Czempin na lata 2016 - 2018”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, czfonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kitdrych szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzif glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zalgcznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.128.2016 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2016-2018 dla Miasta Swidnicy”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Michat Mysliwiec, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktorych szczegdtowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie,

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 glosow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktdéra stanowi zafgcznik do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.134.2016 , Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie
i Gminie Piaseczno na lata 2016 - 2018”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit lerzy Stelmachow, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinil. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegotowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.140.2016 ,,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienie HPV na lata 2016-
20177,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachéw, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
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warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kidorych szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzgcy zarzgdzit gfosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjela uchwate, bedacy jej opinig, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

6} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.120.2016 ,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy
Nedza”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jerzy Stelmachdw, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzycego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowatl opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kitdrych szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie w
nrzedstawionym projekcie.

Tomasz Pasierski zapytat, czy muzykoterapie afbo ,krag poranny” jako interwencje niesprawdzone
moina wigczy¢ do programu.

W odpowiedzi Andrzej Kokoszka stwierdzil, 2e program os$rodkdw dziennych jest wypetniony rdzng
aktywnoscig. Takie aktywnosci sg potrzebne, aby sie zrelaksowaé, odprezyé, w zwigzku z tym
elementy, kitore nie sg udokumentowane w twardych badaniach np. terapia rysunkiem czy
muzykoterapia, jako niespecyficzne dziatania sg powszechnie stosowane.

Jerzy Stelmachéw dodat, ze dziatania te podnoszg atrakcyjnosé mozolnych i trudnych zajec.

Prowadzgcy zarzadrit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwatg, bedgcg jej opiniag, ktdra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 9. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaciji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.122.2016 ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dia oséb powyiej 65 r.z.
w miescie Tychy”.

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawifa Marzanna Biedkowska, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
pozytywng, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegdtowe uzasadnienie znajduje
sie w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441,125.2016 ,Program szczepien przeciwko grypie w populacji kobiet | meiczyzn powyiej 65.
roku zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku”.

Nastgpnie swojg negatywng propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierflkowska, czlonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. W projekcie
programu m.in. nie odnigsiono sie do obecnego postepowania w zakresie szczepien prreciwko
grypie, cele zostaly sformutowane niezgodnie z zasadg SMART, a zwiekszenie dostepu do profilaktyki
dia oséb niezamoinych moze by¢ ograniczone ze wzgledu na planowane wspoiplacenie przez
pacjenta. Wnioskodawca miat mozliwos¢ zapoznania sie z wzorem takiego programu na stronie
internetowej AOTMIT, czego nie zrobit - jest to po prostu zaniedbanie.

Prowadzgcy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.
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3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.137.2016 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepieft ochronnych przeciwko grypie
populacii z grupy szczegdinego ryzyka (0s6b powyzej 65 roku zycia) na lata 2016 ~ 2020".

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Marzanna Bienkowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego postedzénie do przygotowania projekti opinii. Projekt zaopiniowala pozytywnie,
chociaz miata pewien dylemat przy jego ocenie, poriiewaz nie wiadomo skad bedg pochodzity Srodki
na badanie lekarskie. O pozytywnej ocehie zadecydowal fakt, Ze gmina zaklada wyszczepienie 75-80%
populacji osiggajac putap WHO, a program ma byé wieloletni.

Prowadzacy zarzadzil glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistoiniejsze informacje z raporiu
nr: 07.441.126.2016 ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wérdd dzieci
urodzonych w 2013-2015 roku zameldowanych na terenie Miasta Zielonka”,

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu copinil. Zaproponowata opinie negatywna,
gféwnie z powodu zaproponowanego w projekcie programu modelu wspdiptacenia przez rodzicow
lub opiekunéw dziecka, w kazdym roku kwoty 50 ziotych. Oceniany projekt zawiera inne, liczne braki
wymagajgce korekty. Zostaly one przedstawione w uzasadnieniu przedstawionego projektu opinii.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 glosdéw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protckotu.

5} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.128.2016 ,Program profilaktyki zakazeir pneumokokowych wérdéd dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Backowice w latach 2016-2019 z zastosowaniem
szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegélowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzgdzit gtosowanie. Rada 8 gltosami za projektem opinii, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedgcg jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.153.2016 ,Program polityki zdrowotnej obejmujacy szczepienia przeciwko zakaieniom
pneumokokowym wirdd dzieci dwuletnich z terenu Miasta lawy”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marlena Jankowiak, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kidrych szczegélowe uzasadnienie znajduje sie w
przedstawionym projekeie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii, przy 0 gfosow przeciw
projekiowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu,

Ad 10. Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzgdu decyzji o objeciu refundacjg lekdow
zawierajacych substancije czynng desmopressinum przedstawit Pawet Grieb, czionek Rady
wyzhaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Przedstawit
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propozycie negatywnej opinit wskazujgc, Ze podawanie desmopresyny jest w tym przypadku
leczeniem jedynie objawowym, a w czterech z siedmiu randomizowanych badan klinicznych
dotyczgcych dzieci,; po zaprzestaniu terapii stwierdzono istotnie wyzszy odsetek nawrotow u tych
pacjentéw w poréwnaniu z pacjentami, u ktdrych stosowano terapie w postaci alarmi nocnego.

Torasz Pasierski odwiadczyl, ze jest za refundacja leku, uwaza, e jeshi lek dziata u choryeh od 6 roku
zycia to bedzie dziatat i od 5. Stwierdzit, Ze zadaniem Rady nie jest ocena, czy desmopresyna dziala
tytko za rozszerzeniem wskazania o jeden rok.

Michat Myéliwiec dodat, e moczenie nocne jest bardzo powainym i przykrym problem
psychologicznym diz dzieci, a 5-latek bardzo mocno odczuwa wstyd | upckorzenie,

Prowadzacy zarzgdzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 glosie przeciw
projektowi, przyjeia uchwate, bedacs jej opiniag, kiéra stanowi zatacznik do protokotu.

Ad 11. Przeprowadzono losowanie skiadu zespotu na posiedzenia Rady w dniach 16 i 29 sierpnia
2016,

Ad 12. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:05.

Protokdt sporzgdzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

T

&
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{data i podpis)



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) kod EAN: 5909991053758,
w ramach programu lekowego , Leczenie mielofibrozy pierwotnej
oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwe;j
i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Jakavi (ruksolitynib), tabl., 5 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053758, w ramach
programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-
10 D47.4”, w ramach odrebnej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem przyjecia instrumentu podziatu kosztow ryzyka,
ktdry zapewni osiggniecie przyjetego progu efektywnosci kosztowej.

Uzasadnienie

Mielofibroza jest chorobq o bardzo ztym rokowaniu, na ktorg nie ma obecnie
znanego, skutecznego leczenia. Dowody kliniczne umiarkowanej jakosci
(badania COMFORT-1 i COMFORT-2) wskazujq, ze ruksolitynib jest lekiem o
duzej skutecznosci w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze
przyczynia sie do zmniejszenia niektorych objawow towarzyszqcych
mielofibrozie. Lek jest rekomendowany przez ekspertow, jest refundowany w
prawie wszystkich krajach europejskich. W badaniach dokumentujqcych
skutecznos¢ kliniczng nie wykazano wpfywu pozytywnego na przezycie
catkowite, co moze wynikac z oczekiwanego czasu przezycia okofo 10 lat. Brak
jest opublikowanych w formie petnotekstowej danych dotyczqcych parametrow
o kluczowym znaczeniu, takich jak wptyw na wtdknienie szpiku oraz obraz krwi.
Rdwniez wyniki dotyczgce jakosci Zycia sq stabej jakosci. Profil bezpieczeristwa
leku nalezy uznac za akceptowalny. Zdaniem jednego z polskich ekspertow
grupa chorych, ktorzy spetniajq kryteria wtqczenia do programu, nie ma innych
opcji leczniczych.

Watpliwos¢ budzi tytut zaproponowanego programu lekowego ”“Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegqu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”, gdzie jednoznacznie
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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wskazany zostat kod ICD-10, w ramach ktorego ma byc¢ rozliczane oceniane
Swiadczenie. Niemozliwe jest jednak zidentyfikowanie sSwiadczen aktualnie
finansowanych w kodzie ICD-10 D47.4, poniewaz kod ten nie istnieje w
klasyfikacji ICD-10 obowiqzujgcej obecnie w Polsce. Wprowadzenie programu
lekowego, ktdory ma byc rozliczany w ramach nieistniejgcego w Polsce kodu ICD-
10 D47.4, wiqze sie z trudnosciami dla NFZ, jednakze zarzqdzanie przedmiotowq
klasyfikacjg pozostaje poza wfasciwosciq Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia i nalezy do Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Niezbyt mocne dowody naukowe dotyczqce stopnia skutecznosci ruksolitynib
pozostajqg w razqcej dysproporcji z jego cenq. Problem nieakceptowalnego
wspofczynnika kosztow-efektywnosci wymieniany jest przez autorow
zagranicznych rekomendacji refundacyjnych. Wedtug informacji
przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Jakavi jest finansowany
w 24 krajach UE i EFTA, w tym w 5 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB
per capita. W 9 krajach (Wtochy, Stowacja, Stowenia, Rumunia, Litwa, Irlandia,
Holandia, Francja iButgaria) stosowane sq instrumenty podziatu ryzyka.
Instrumenty zaproponowane przez wnioskodawce nie sq wystarczajgce.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw 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.4351.22.2016 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Jakavi (ruksolitynib) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4””. Data ukonczenia: 22 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 78/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) kod EAN: 5909991053789,
w ramach programu lekowego , Leczenie mielofibrozy pierwotnej
oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwe;j
i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Jakavi (ruksolitynib), tabl., 15 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053789, w ramach
programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-
10 D47.4”,w ramach odrebnej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem przyjecia instrumentu podziatu kosztow ryzyka,
ktdry zapewni osiggniecie przyjetego progu efektywnosci kosztowej.

Uzasadnienie

Mielofibroza jest chorobq o bardzo ztym rokowaniu, na ktorg nie ma obecnie
znanego, skutecznego leczenia. Dowody kliniczne umiarkowanej jakosci
(badania COMFORT-1 i COMFORT-2) wskazujq, ze ruksolitynib jest lekiem o
duzej skutecznosci w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze
przyczynia sie do zmniejszenia niektdorych objawow towarzyszqcych
mielofibrozie. Lek jest rekomendowany przez ekspertow, jest refundowany w
prawie wszystkich krajach europejskich. W badaniach dokumentujgcych
skutecznos¢ kliniczng nie wykazano wpfywu pozytywnego na przezycie
catkowite, co moze wynikac z oczekiwanego czasu przezycia okoto 10 lat. Brak
jest opublikowanych w formie petnotekstowej danych dotyczqcych parametrow
o kluczowym znaczeniu, takich jak wptyw na wtdknienie szpiku oraz obraz krwi.
Rdwniez wyniki dotyczqgce jakosci zycia sq stabej jakosci. Profil bezpieczenstwa
leku nalezy uznac za akceptowalny. Zdaniem jednego z polskich ekspertow
grupa chorych, ktdorzy spetniajg kryteria wiqgczenia do programu, nie ma innych
opcji leczniczych.

Watpliwos¢ budzi tytut zaproponowanego programu lekowego ”Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej w przebiegqu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”, gdzie jednoznacznie
wskazany zostat kod ICD-10, w ramach ktérego ma byc¢ rozliczane oceniane
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Swiadczenie. Niemozliwe jest jednak zidentyfikowanie swiadczen aktualnie
finansowanych w kodzie ICD-10 D47.4, poniewaZz kod ten nie istnieje w
klasyfikacji ICD-10 obowiqzujqcej obecnie w Polsce. Wprowadzenie programu
lekowego, ktory ma byc rozliczany w ramach nieistniejgcego w Polsce kodu ICD-
10 D47.4, wiqze sie z trudnosciami dla NFZ, jednakze zarzqdzanie przedmiotowq
klasyfikacjg pozostaje poza wfasciwosciq Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia i nalezy do Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Niezbyt mocne dowody naukowe dotyczgce stopnia skutecznosci ruksolitynib
pozostajqg w razqcej dysproporcji z jego cenq. Problem nieakceptowalnego
wspofczynnika kosztow-efektywnosci wymieniany jest przez autorow
zagranicznych rekomendacji refundacyjnych. Wedtug informacji
przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Jakavi jest finansowany
w 24 krajach UE i EFTA, w tym w 5 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB
per capita. W 9 krajach (Wtochy, Stowacja, Stowenia, Rumunia, Litwa, Irlandia,
Holandia, Francja iButgaria) stosowane sq instrumenty podziatu ryzyka.
Instrumenty zaproponowane przez wnioskodawce nie sq wystarczajgce.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw 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.4351.22.2016 ,Whnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekow Jakavi (ruksolitynib) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4””. Data ukonczenia: 22 lipca 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Jakavi (ruksolitynib) kod EAN: 5909991053833,
w ramach programu lekowego , Leczenie mielofibrozy pierwotnej
oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy prawdziwe;j
i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Jakavi (ruksolitynib), tabl., 20 mg, 56 szt., kod EAN: 5909991053833, w ramach
programu lekowego ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy
wtornej w przebiegu czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-
10 D47.4”, ramach odrebnej grupy limitowej, jako leku dostepnego bezpfatnie,
pod warunkiem przyjecia instrumentu podziatu kosztow ryzyka, ktory zapewni
osiggniecie przyjetego progu efektywnosci kosztowej.

Uzasadnienie

Mielofibroza jest chorobq o bardzo ztym rokowaniu, na ktorg nie ma obecnie
znanego, skutecznego leczenia. Dowody kliniczne umiarkowanej jakosci
(badania COMFORT-1 i COMFORT-2) wskazujq, ze ruksolitynib jest lekiem o
duzej skutecznosci w leczeniu splenomegalii zwigzanej z mielofibrozq, a takze
przyczynia sie do zmniejszenia niektorych objawow towarzyszqcych
mielofibrozie. Lek jest rekomendowany przez ekspertow, jest refundowany w
prawie wszystkich krajach europejskich. W badaniach dokumentujqcych
skutecznos¢ kliniczng nie wykazano wpfywu pozytywnego na przezycie
catkowite, co moze wynikac z oczekiwanego czasu przezycia okofo 10 lat. Brak
jest opublikowanych w formie petnotekstowej danych dotyczqcych parametrow
o kluczowym znaczeniu, takich jak wptyw na wtdknienie szpiku oraz obraz krwi.
Rdwniez wyniki dotyczgce jakosci Zycia sq stabej jakosci. Profil bezpieczeristwa
leku nalezy uznac za akceptowalny. Zdaniem jednego z polskich ekspertow
grupa chorych, ktorzy spetniajq kryteria wtqczenia do programu, nie ma innych
opcji leczniczych.

Watpliwos¢ budzi tytut zaproponowanego programu lekowego ”Leczenie
mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtdrnej w przebiegu czerwienicy
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4”, gdzie jednoznacznie
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wskazany zostat kod ICD-10, w ramach ktorego ma byc¢ rozliczane oceniane
sSwiadczenie. Niemozliwe jest jednak zidentyfikowanie swiadczen aktualnie
finansowanych w kodzie ICD-10 D47.4, poniewaz kod ten nie istnieje w
klasyfikacji ICD-10 obowiqzujgcej obecnie w Polsce. Wprowadzenie programu
lekowego, ktdory ma byc rozliczany w ramach nieistniejgcego w Polsce kodu ICD-
10 D47.4, wiqze sie z trudnosciami dla NFZ, jednakze zarzqdzanie przedmiotowq
klasyfikacjg pozostaje poza wfasciwosciq Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia i nalezy do Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Niezbyt mocne dowody naukowe dotyczgce stopnia skutecznosci ruksolitynib
pozostajqg w razqcej dysproporcji z jego cenq. Problem nieakceptowalnego
wspofczynnika kosztow-efektywnosci wymieniany jest przez autorow
zagranicznych rekomendacji refundacyjnych. Wedtug informacji
przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Jakavi jest finansowany
w 24 krajach UE i EFTA, w tym w 5 krajach o zblizonym do Polski poziomie PKB
per capita. W 9 krajach (Wtochy, Stowacja, Stowenia, Rumunia, Litwa, Irlandia,
Holandia, Francja iButgaria) stosowane sq instrumenty podziatu ryzyka.
Instrumenty zaproponowane przez wnioskodawce nie sq wystarczajgce.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéow, srodkow 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.4351.22.2016 ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu lekéw Jakavi (ruksolitynib) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie mielofibrozy pierwotnej oraz mielofibrozy wtérnej w przebiegu
czerwienicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej, ICD-10 D47.4””. Data ukonczenia: 22 lipca 2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 80/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Iclusig (ponatynib) kod EAN: 7640159433613,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Iclusig (ponatynib), tabl. powl., 15 mg, 60 tabl., kod EAN 7640159433613, w
ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10
C92.1) ponatynibem”,w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych zmian i rozszerzenia
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Przedmiotem wnioskowanego programu lekowego jest stosowanie ponatynibu
w przewlektej biataczce szpikowej w grupie pacjentow, u ktorych
dotychczasowe leczenie inhibitorami kinazy tyrozynowej okazafo sie
nieskuteczne. Skutecznos¢ ponatynibu w zakresie MCyR u pacjentow
z opornosciq lub nietolerancjq na inne inhibitory kinazy tyrozynowej, szczegdlnie
w populacji pacjentow z mutacjg T315l, wykazano w badaniu PACE. Stosowanie
ponatynibu u pacjentow z mutacjq T315/ i po niepowodzeniu innych form
leczenia rekomendowane jest przez krajowe | miedzynarodowe wytyczne
praktyki klinicznej (NCCN 2015, ELN 2013, PTOK 2013, PALG 2013, AHS 2015).
Nalezy jednak zauwazyé, Ze wnioski dotyczqgce wyzszosci wnioskowanej
technologii w porownaniu do komparatorow opierajq sie na porownaniach
posrednich i brak jest porownawczych badarn klinicznych.

Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, ze stosowanie wnioskowanej technologii
w pordéwnaniu do wybranych komparatorow jest kosztowo-uzyteczne, jednak
analiza ta jest obcigzona wysokim ryzykiem btedu, poniewaz nie uwzgledniono
w niej wszystkich opcji terapeutycznych. Wiekszos¢ rekomendacji
refundacyjnych dla wnioskowanej technologii jest pozytywna, lek jest
refundowany w 16 krajach UE i EFTA, w tym w dwoch krajach o zblizonym
do Polski PKB per capita.

Nalezy rozwazy¢ modyfikacje proponowanego RSS, bowiem zatoZenie przez
wnioskodawce w analizie ekonomicznej maksymalnego okresu leczenia

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 80/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r.

ponatynibem do 3 miesiecy zwieksza istotnie ryzyko niedoszacowania kosztow
leczenia. Z tego powodu RSS powinien polegac¢ na zwrocie przez wnioskodawce
kosztow leczenia ponatynibem powyzej 3 miesigca. Ponadto nieuzasadnione
jest ograniczone RSS

W' zapisach programu lekowego nalezy w kryteriach wifqczenia rozwazyc
uwzglednienie mutacji w genie T315l, parametrow laboratoryjnych oraz
wykluczenia ciqzy u kobiet, natomiast kryteria wytqczenia nalezy uzupetnic
o inne kryteria stosowane w badaniu PACE, ze szczegdlnym uwzglednieniem
schorzen kardiologicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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 OT.4351.21.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku ICLUSIG (ponatynib)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 €92.1) ponatynibem””. Data
ukonczenia: 22 lipca 2016.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (ARIAD Pharma Ltd.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem ARIAD Pharma Ltd.o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: ARIAD Pharma Ltd.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 81/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Iclusig (ponatynib) kod EAN: 7640159433637,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki
szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Iclusig (ponatynib), tabl. powl., 45 mg, 30 tabl., kod EAN 7640159433637, w
ramach programu lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10
C92.1) ponatynibem”, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych zmian i rozszerzenia
instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Przedmiotem wnioskowanego programu lekowego jest stosowanie ponatynibu
w przewlektej biataczce szpikowej w grupie pacjentow, u ktorych
dotychczasowe leczenie inhibitorami kinazy tyrozynowej okazafo sie
nieskuteczne. Skutecznos¢ ponatynibu w zakresie MCyR u pacjentow
z opornosciq lub nietolerancjq na inne inhibitory kinazy tyrozynowej, szczegdlnie
w populacji pacjentow z mutacjg T315l, wykazano w badaniu PACE. Stosowanie
ponatynibu u pacjentow z mutacjq T315/ i po niepowodzeniu innych form
leczenia rekomendowane jest przez krajowe | miedzynarodowe wytyczne
praktyki klinicznej (NCCN 2015, ELN 2013, PTOK 2013, PALG 2013, AHS 2015).
Nalezy jednak zauwazyé, Ze wnioski dotyczqgce wyzszosci wnioskowanej
technologii w porownaniu do komparatorow opierajq sie na porownaniach
posrednich i brak jest porownawczych badarn klinicznych.

Wyniki analizy wrazliwosci wykazaty, ze stosowanie wnioskowanej technologii
w pordéwnaniu do wybranych komparatorow jest kosztowo-uzyteczne, jednak
analiza ta jest obcigzona wysokim ryzykiem btedu, poniewaz nie uwzgledniono
w niej wszystkich opcji terapeutycznych. Wiekszos¢ rekomendacji
refundacyjnych dla wnioskowanej technologii jest pozytywna, lek jest
refundowany w 16 krajach UE i EFTA, w tym w dwoch krajach o zblizonym
do Polski PKB per capita.

Nalezy rozwazy¢ modyfikacje proponowanego RSS, bowiem zatoZenie przez
wnioskodawce w analizie ekonomicznej maksymalnego okresu leczenia
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ponatynibem do 3 miesiecy zwieksza istotnie ryzyko niedoszacowania kosztow
leczenia. Z tego powodu RSS powinien polegac¢ na zwrocie przez wnioskodawce
kosztow leczenia ponatynibem powyzej 3 miesigca. Ponadto nieuzasadnione
jest ograniczone RSS

W' zapisach programu lekowego nalezy w kryteriach wiqczenia rozwazyc
uwzglednienie mutacji w genie T315l, parametrow laboratoryjnych oraz
wykluczenia ciqzy u kobiet, natomiast kryteria wytqczenia nalezy uzupetnic
o inne kryteria stosowane w badaniu PACE, ze szczegdlnym uwzglednieniem
schorzen kardiologicznych.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.21.2016 ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku ICLUSIG (ponatynib)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1) ponatynibem””. Data
ukonczenia: 22 lipca 2016.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (ARIAD Pharma Ltd.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem ARIAD Pharma Ltd.o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: ARIAD Pharma Ltd.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 218/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
W sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu
lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1)”

Rada Przejrzystosci uwaza, Ze proponowane zmiany zapisow programu
lekowego , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1)” sq zasadne
i nie wptyng na liczebnos¢ populacji pacjentéow leczonych w ramach w/w
programu.

Uzasadnienie

Zadaniem Rady Przejrzystosci byto przygotowanie opinii oceniajgcej zasadnosc
wprowadzenia w programie lekowym , Leczenie przewlektej biataczki szpikowej”
zmian zaproponowanych przez firme Novartis, ktora jest producentem leku
Tasigna (nilotynib). Lek ten jest drugiej generacji inhibitorem kinaz stosowanym
u pacjentow z PBS w fazie przewlektej i akceleracji jako leczenie drugiego rzutu,
gdy imatynib (pierwszej generacji inhibitor kinaz) stosowany jako leczenie
pierwszej linii przestat byc¢ skuteczny. Proponowane zmiany programu lekowego
polega¢ majg na modyfikacji kryteriow uznania leczenia imatynibem
za nieskuteczne przez potraktowanie, w zakresie ustalania braku odpowiedzi
lub utraty pozytywnej odpowiedzi na leczenie, wyniku badania molekularnego
(wyznaczenia metodg RQ-PCR liczby kopii transkryptu genu fuzyjnego kinazy
BCR/ABL w limofocytach z krwi obwodowej) jako ekwiwalentu badania
cytogenetycznego (wyznaczenia kariotypu komorek szpiku pobranych drogg
biopsji aspiracyjnej). Przyczynq opornosci na leczenie imatynibem sq mutacje
genu BCR/ABL, ale prawie wszystkie zmutowane postacie tego biatka sq nadal
podatne na inhibicje nilotynibem. W swietle obecnego stanu wiedzy propozycja
dotgczenia do badan cytogenetycznych badan molekularnych, pozwalajgca
pacjentom uniknq¢ wielokrotnych biopsji szpiku, jest racjonalna i uzasadniona.
Niektdre obserwacje sugerujq, ze metoda molekularna jest bardziej czuta i nieco
wczesniej sygnalizuje zanik skutecznosci leczenia imatynibem niz metoda
cytogenetyczna. Jednak nawet w przypadku catkowitego przejscia
na monitorowanie skutecznosci leczenia metodqg molekularng liczba pacjentow
leczonych na PBS w ramach programu lekowego nie ulegnie zmianie,

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 218/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r.

. Mozna jednak oczekiwad, Zze zmiana ta wygeneruje
dodatkowe koszty dla NFZ.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia PLA.4600.400.2016.DJ z dnia 19.07.2016r. dotyczgcego wydania przez Rade Przejrzystosci
opinii w sprawie zasadnosci wprowadzenia zmian w opisie programu lekowego "Leczenie przewlekte]
biataczki szpikowej (ICD-10 C92.1)", proponowanych przez wnioskodawce, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ich ewentualnego wptywu na populacje pacjentéw leczonych w ramach programu.

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 oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowych zapisach programu
lekowego, Raport nr: 0T.434.42.2016, ,Program lekowy ,Leczenie przewlektej biataczki szpikowej (ICD 10
C92.1)”. Data ukoniczenia: 29.07.2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis Poland sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

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

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland sp. z 0.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 219/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program poprawy opieki nad matkg i
dzieckiem w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do
2020 roku ,,Opolskie dla Rodziny””

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program poprawy opieki nad matkg i dzieckiem w ramach Programu SSD
w wojewddztwie opolskim do 2020 roku , Opolskie dla Rodziny”” z uwagi na
brak  koniecznego w  takich programach szczegotowego  budzetu
z oszacowaniem populacji dla kazdej interwencji w poszczegdlnych latach
realizacji programu.

Rada jest zdania, ze stosowanie paliwizumabu jest refundowane w ramach
programu finansowanego przez NFZ i nie powinno by¢ elementem programu
EFS.

Uzasadnienie

Oceniany Regionalny Program Zdrowotny bedzie realizowany ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-
2020, osi priorytetowej VIl Integracja spoteczna, dziatania 8.1 Dostep do
wysokiej jakosci ustug zdrowotnych i spotecznych, z udziatem srodkdow
finansowych Europejskiego Funduszu Spotecznego — EFS.

Program odnosi sie do waznych problemdw zdrowotnych w populacji kobiet
ciezarnych i dzieci do 2 r.z. i wpisuje sie w nastepujgce priorytety zdrowotne:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,
poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem
i dzieckiem do lat 3.

Gtownym zatozeniem projektu programu jest poprawa zdrowia i zwigzana z nim
poprawa jakosci Zycia oraz zmniejszenie nierownosci w zdrowiu poprzez
zwiekszenie dostepu do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych w zakresie opieki
nad matkq i dzieckiem w wojewddztwie opolskim do 2020 r.

Cel gtdwny zostat prawidtowo sformutowany i jest zgodny z koncepcjq SMART.
Sformutowano ponadto 17 celow szczegotowych, ktore stanowiq uzupetnienie
celu gtdwnego. Niektdre z nich nalezy uszczegotowic, poniewaz cele te powinny
charakteryzowac sie duzq szczegofowosciqg, bowiem ich osiggniecie jest
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elementem warunkujgcym osiggniecie celu nadrzednego. Cele uwzgledniajq
wazny aspekt zwiekszenia wczesnej wykrywalnosci wad wrodzonych
i rozwojowych, co umo:zliwia korzystnq, wczesnq interwencje rehabilitacyjng
oraz wsparcie rodzicow od poczqtku zagrozenia niepetnosprawnosciq ich
dziecka, prowadzenia instruktazu dotyczqcego pielegnacji i wczesnej
rehabilitacji niemowlgt w warunkach domowych, co zwieksza skutecznosc
terapeutycznqg dla dziecka oraz zwieksza zaangazowanie rodziny w proces
leczenia i rehabilitacji, koniecznos¢ prowadzenia kompleksowosci dziatan
w zakresie diagnozy i wczesnej terapii dzieci zagrozonych niepetnosprawnoscig,
podnoszenie kwalifikacji personelu, co jest niezbedne w udzielaniu swiadczen
wysokiej jakosci.

Populacje programu stanowiq kobiety w ciqzy i w okresie pofogu, noworodki
i dzieci do 2 r.z., posrednio takze rodzice/opiekunowie prawni dzieci do 2 r.z.,
personel medyczny. W kazdym z obszardw realizowanych w ramach programu
priorytetowo bedq wspierane osoby zagroZzone ubostwem lub wykluczeniem
spotecznym. Kazda zainteresowana osoba spetniajgca kryteria bedzie mogta
zgfosi¢ sie do programu. Whnioskodawca podaje informacje, ze zatozone w
programie srodki finansowe powinny byc¢ wystarczajgce, aby kazdej
zainteresowanej osobie umozliwic¢ udziat w programie.

Whnioskodawca szacuje, zZe w sumie okoto 39 150 o0sdb zostanie objetych
dziataniami programu. Rocznie w woj. opolskim w cigzy jest ok. 8500 kobiet.
P/pneumokokom ma zostac zaszczepione ok. 12 tys. dzieci, w ramach wsparcia
rozwoju psychospotecznego dziecka, programem zostanie objetych ok. 19 575
0s0b. Wnioskodawca powinien doprecyzowac doktadnq liczebnosc¢ kazdej grupy
0s0b, ktora moze wzigc udziat w programie, tj. liczbe ciezarnych, liczbe dzieci
w wieku 0-2 lata, a takze liczbe personelu medycznego, ktory ma zostac objety
szkoleniami.

W zakresie miernikdw efektywnosci, ujeto tylko mierniki ilosciowe. Powinno sie
dodatkowo uwzgledni¢ wskazniki umozliwiajgce ocene stopnia realizacji celow
np.: zakres opieki okotoporodowej realizowanej przez potoine w ramach
programu, ocena poziomu wiedzy i umiejetnosci kobiet na temat postepowania
w okresie cigzy, porodu, potogu oraz opieki nad noworodkiem/niemowleciem;
liczba i czas (dtugos¢) karmienia piersiq przez uczestniczki programu;
procentowy udziat liczby kobiet objetych opiekq potoinej POZ do 20 tygodnia
cigzy (w ramach NFZ opieka ta Swiadczona jest od 21 t.c.), odsetek poroddéw
fizjologicznych, odsetek porodow przedwczesnych, odsetek ciec¢ cesarskich,
liczba poroddw przyjetych przez potozne, ktdore prowadzity konkretng ciqgze,
procentowy udziat porodow, w trakcie ktorych wykonano znieczulenie, liczba
noworodkdw urodzonych w dobrym stanie ogdlnym, podniesienie poziomu
sSwiadomosci matek nt. prawidtowej opieki nad dzieckiem i wczesnej obserwacji
zaburzen rozwojowych.
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Oczekiwane efekty programu wydajq sie by¢ adekwatne do zatozonych celow.
Dodatkowo po realizacji programu mozna oczekiwac nastepujgcych efektow,
ktore mozna uwzgledni¢ w projekcie programu: zwiekszenie odsetka porodow
fizjologicznych, zmniejszenie odsetka porodow przedwczesnych.

W ramach bloku tematycznego programu — poprawa jakosci opieki nad kobietq
w okresie ciqzy, porodu i potogu, planuje sie wykonanie badan prenatalnych,
tj. badanie USG ptodu, badania biochemiczne — PAPPA-A, beta hCG. Badania te
sq skierowane do kobiet ponizej 35 r.z.,, zatem uzupetniajq Swiadczenia
gwarantowane, w ramach ktorych badania prenatalne sq finansowane dla
kobiet powyzej 35 r.z. i sq powszechnie rekomendowane kaZzdej kobiecie
ciezarnej.

Zgodnie z rekomendacjami, Wnioskodawca powinien uwzgledni¢ koniecznosc
informowania pacjentek na temat wykrywania (czufosci) i wynikdw fatszywie
pozytywnych, zalet, wad, ograniczen poszczegolnych testow przesiewowych,
a takze przedyskutowac¢ korzysci i ryzyko zwiqzane z badaniami
diagnostycznymi (amniopunkcja, biopsja kosmowki).

Kolejnqg interwencje programu stanowi mobilna opieka okofoporodowa,
w ktdrej sktad wchodzg: mobilne szkoty rodzenia, mobilne poradnie laktacyjne,
rozszerzona opieka pofoznej srodowiskowej, wczesna rehabilitacja kobiet
po porodzie, opieka nad cigzqg mnogq. Interwencje te sq zgodne
zrekomendacjami w zakresie tzw. szkot rodzenia, a takze uzupetniajq
Swiadczenia gwarantowane o rozszerzenie opieki potoznej wykraczajgcy poza
zakres finansowania w ramach NFZ — w ramach programu opieka pofoznej
bedzie swiadczona do 20 t. cigzy (w ramach finansowania z budzetu panstwa
od 21 t. ciqzy - Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 wrzesnia 2012 r.
w sprawie standardow postepowania medycznego przy udzielaniu Swiadczen
zdrowotnych z zakresu opieki okofoporodowej sprawowanej nad kobietg
w okresie fizjologicznej ciqzy, fizjologicznego porodu, potogu oraz opieki nad
noworodkiem (Dz.U. 2012 poz. 1100) i w ramach obowiqzujqgcej od 1 lipca 2016
r. Koordynowanej opieki nad kobietq w cigzy (KOC)). W projekcie programu
podaje sie informacje, ze porady laktacyjne bedq udzielane przez Konsultanta
IBCLC (International Breastfeeding Certified Lactation Consultant) lub Doradcéow
Laktacyjnych CDL lub z rownowaznym certyfikatem. Jednak zgodnie z uwagq
jednego z ekspertow, kompetencje takie posiadajq potoine, czes¢ z nich
ukoriczyta kurs specjalistyczny ,,Edukacja i wsparcie kobiety w okresie laktacji”
i posiada tytut doradcy ds. laktacji lub ukonczyta kursy realizowane przez
Centrum Laktacji. Zatem zasadnym wydaje sie, aby Wnioskodawca uwzglednit
to przy wyborze personelu realizujgcego poradnictwo laktacyjne w ramach



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 219/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r.

ocenianego programu. Program zaktada, Ze zajecia w szkole rodzenia majg by¢
prowadzone przez potoinq i przez specjalistow z zakresu opieki nad kobietq.
Brak okreslenia, jacy to majq byc¢ specjalisci. Zasadnym wydaje sie wskazanie
konkretnych specjalistow i okreslenie proporcji godzinowych dla potoznej
i poszczegdlnych profesjonalistow, co pozwoli na stosowanie tych samych zasad
podczas realizacji programu przez poszczegdlnych realizatorow i wpftynie
na osiggniecie celu.

Czes¢ projektu — opieka nad cigzq mnogq — nie dotyczy ciqzy, a okresu
poporodowego, dlatego sugeruje sie zmiane nazwy tego bloku tematycznego
lub dodanie interwencji odnoszqcych sie do postepowania w okresie cigzy.

Kolejny blok tematyczny programu dot. ochrony zdrowia dziecka w kierunku
wsparcia jego rozwoju psychospofecznego, obejmuje pogtebiong diagnostyke
rozwoju psychomotorycznego dziecka, wsparcie koordynowane i niwelowanie
nieprawidtowosci w rozwoju dzieci do lat 2. W ramach pogtebionej diagnostyki
rozwoju dziecka planuje sie zastosowanie metod: Monachijska Funkcjonalna
Diagnostyka Rozwojowa, Skala Brazeltona i metoda Prechtla. Zgodnie z uwagq
eksperta, w razie wykrycia nieprawidfowosci w w/w sferach dzieci powinny by¢
przekierowane do osrodkdw specjalistycznych, zajmujgcych sie wczesng
rehabilitacjq, uzupetnionq dziataniem z zakresu wczesnego wspomagania
rozwoju. Obserwacja catej populacji dzieci do 2 r.z. nie moze zastepowac
Swiadczen w osrodkach specjalistycznych zajmujgcych sie wczesnq diagnozg
ale moze je uzupetniac. Standardowym i powszechnie stosowanym narzedziem
oceny rozwoju dzieci sq tzw. kamienie milowe (powszechne stosowanie tej
metody jest zgodne m.in. z AAP i CDC).

Na podstawie odnalezionych przeglgddw, nie ma jednego narzedzia oceny,
ktore mozna by zastosowac do oceny wszystkich zmiennych wptywajqcych na
rozwoj motoryczny, takich jak czynniki socjalne, srodowiskowe i zdrowotne; jest
to zalezne m.in. od wieku dziecka w momencie oceny. Ekspert — Przewodniczqca
Sekcji Rehabilitacji Dzieci i Mtodziezy Polskiego Towarzystwa Rehabilitacyjnego,
stwierdzita, Zze ocena rozwoju wg kamieni milowych jest wystarczajgco czutym
narzedziem do zastosowania w ocenianym programie, nie wymaga wysokiego
naktadu kosztow, moze byc¢ stosowana przez lekarzy, pofozne srodowiskowe,
fizjoterapeutow, mozna tez zapoznac rodzicow z kolejnym etapem rozwoju ich
dziecka.

Kolejng interwencjg programu jest tzw. wsparcie koordynowane. W ramach
kazdego projektu (kazdego bloku programu) zostanie stworzona komorka,
ktora bedzie realizowata koordynacje wsparcia. Dzieki temu uczestnicy bedg
mieli jeden punkt, w ktorym uzyskajq wszelkie informacje o mozliwym wsparciu,
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punkt ten bedzie rowniez tworzyt harmonogramy wsparcia na podstawie
wynikow pogtebionej diagnostyki rozwoju (psychomotorycznego) dziecka.
Dodatkowo bedzie tam mozna uzyskac informacje, z jakiego wsparcia mozna
skorzysta¢ w ramach swiadczenn finansowanych w ramach NFZ. Wydaje sie
to by¢ bardzo korzystnym rozwigzaniem a takie zasadnym wydaje, aby
w programie okresli¢ przejrzyste zasady wspdtpracy z placowkami medycznymi
realizujgcymi sSwiadczenia gwarantowane oraz poradniami psychologiczno-
pedagogicznymi realizujgcymi wczesne wspomaganie rozwoju.

Kolejny blok ocenianego programu stanowi niwelowanie nieprawidfowosci
w rozwoju dzieci do lat 2, w sktad ktorego wchodzi: wsparcie z zakresu Zywienia
niemowlgt i matych dzieci poprzez poradnictwo multidyscyplinarnego zespotu
ds. zywienia dzieci, integracja sensoryczna, opieka psychologiczna dzieci
i rodzicow, mobilny instruktaz rehabilitacji w warunkach domowych.
W rozpoznaniu i terapii zaburzen karmienia bedzie bra¢ udziat
wielodyscyplinarny zespot obejmujgcy pediatre lub gastrologa dzieciecego,
dietetyka, logopede oraz psychologa dzieciecego. Diagnostyka bedzie sie
opierata na wywiadzie medycznym i dietetycznym. Stworzenie takiego zespotfu
w ramach ocenianego programu jest uzasadnione a takze jego sktad personalny
zostat dobrany prawidtowo. W projekcie nie opisano, na podstawie jakich
kryteriow bedq identyfikowane zaburzenia karmienia. Podaje sie jedynie
informacje, ze wspdlnie z rodzicami dziecka, zostanie przeprowadzona analiza
problemu, zachowan dziecka podczas jedzenia. Zaleca sie, aby pediatrzy
poszukiwali objawdow alarmujqcych, przemawiajgcych za organicznym
podfozem choroby oraz rozpoznawali behawioralne i srodowiskowe czynniki,
ktore pomogq im zaklasyfikowaé dany rodzaj zaburzern zwigzanych
z karmieniem i rozpoczg¢ odpowiednie leczenie. Leczenie awersji do jedzenia
jest najlepiej osiqggniete przez interdyscyplinarne podejscie, ktore jest
wieloaspektowe, dynamiczne i modyfikowane w zaleznosci od potrzeb pacjenta.
Istnieje wiele typdw podejs¢ stosowanych w leczeniu awersji pokarmowej dzieci,
obejmujg one m.in.: leczenie prewencyjne, budowanie oralnych umiejetnosci
czuciowo-motorycznych, leczenie behawioralne, prowokacja gtodu, terapia
integracji sensorycznej. Rodzicom powinno sie przekazac zasady do stosowania
podczas positkow, ktore obejmujg m.in. pory i czas positkow, zakaz dokarmiania
miedzy positkami gtownymi, kolejnos¢ podawania najpierw positku nastepnie
ptynu, przygotowania miejsca spozywania positku, zachowanie opiekuna
podczas karmienia dziecka.

Kolejng interwencjg programu jest terapia integracji sensorycznej. W projekcie
programu skupiono sie na opisie integracji sensorycznej, bez sprecyzowania u
jakiej populacji z jakimi zaburzeniami bedzie prowadzona. Konsultant Krajowy
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w dziedzinie neonatologii stwierdzif, Zze terapia integracji sensorycznej jako
dziedzina mtoda ma stosunkowo najstabsze rekomendacje. Takze
w odnalezionym przeglgdzie systematycznym Leong 2015 dot. terapii integracji
sensorycznej, stwierdzono, ze dowody na skutecznosc¢ tej terapii sq stabej
jakosci. AAP zaleca, aby pediatrzy informowali rodzicow o bardzo
ograniczonych danych dot. terapii integracji sensorycznej. Zgodnie z sugestiq
jednego z ekspertéow, problem zaburzen przetwarzania sensorycznego w
populacji dzieci do 2 r.z. powinien by¢ dopracowany w zakresie narzedzi do
diagnozy jak i terapii, gdyz nie ma opracowanego fatwego narzedzia
przesiewowego. Objawy zaburzen przetwarzania sensorycznego w okresie
noworodkowo-niemowlecym i dzieci do 2 r.z. ujawniajq sie poprzez opdznienie
osiggania tzw. kamieni milowych z poszczegolnych sfer. Skierowanie takiego
dziecka (tji. z opdZinieniem osiggniecia kamieni milowych) do osrodka
specjalistycznego  powinno skutkowac¢ doprecyzowaniem objawow i
skierowaniem na terapie.

Kolejna interwencja programu to mobilny instruktaz rehabilitacji w warunkach
domowych, polegajgcy na dokonaniu postepow dziecka, umieszczenie zadan,
ktore bedq wprowadzane, rozwijane i wzbogacane o nowe czynnosci, zostanie
sporzqdzony plan na podstawie ktorego rodzice i terapeuci bedg mieli
mozliwos¢ wyboru zadan dot. danej sfery rozwoju, do wykonania. Realizacja
tych zadan bedzie odbywac sie w trakcie czynnosci pielegnacyjnych,
samoobstugowych jak i w formie zabawy. Prowadzenie instruktazu rehabilitacji
w warunkach domowych, z dojazdem instruktora do domu dziecka bedzie miato
rowniez wiele korzysci dla samej rodziny, ktdra nie bedzie musiata traci¢ czasu
na dojazdy, jak i dla samego dziecka, dla ktorego kluczowe jest iz rehabilitacja
przeprowadzana jest w bezpiecznym, znanym mu Ssrodowisku. W projekcie
zabrakto doktadnego opisu na jakich zasadach i przez kogo bytoby to zadanie
realizowane (widnieje jedynie informacja, Ze bedzie to instruktor-rehabilitant
(zgodnie z Ustawq z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U.
poz. 1994) powinien to byc fizjoterapeuta, a nie ,rehabilitant”)). Nie ma
opisanych narzedzi oceny dzieci, na podstawie ktorych bedqg kwalifikowane
do usprawniania; brak wyszczegdlnionych specjalistow realizujgcych wczesne
usprawnianie w konkretnym zakresie. Powinni to byc¢ specjalisci odpowiedzialni
za realizacje konkretnych zadarn w programie: instruktaz czynnosci
pielegnacyjnych, samoobstugowych, stymulujgcych rozwdj umiejetnosci
komunikowania sie, pogfebiania wiezi spotecznych, itd. Nalezatoby doktadnie
okreslic kompetencje osoby (fizjoterapeuty), ktora miataby realizowacd ten
element programu, poniewaz planowane w projekcie ,stymulacja rozwoju
umiejetnosci komunikowania sie, pogtebianie wiezi spotfecznych, cwiczenia
roznorodnych funkcji zmystowych: styszenia, widzenia, powonienia, czucia”
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dotyczq zadan realizowanych przez logopedow, psychologdw. Koniecznym
wydaje sie doprecyzowanie tej czesci projektu.

Kolejny blok tematyczny ocenianego programu to szczepienia p/pneumokokom.
W przypadku, kiedy szczepienia przeciwko pneumokokom zostanqg objete
katalogiem szczepien refundowanych ze srodkéw NFZ, przygotowano wariant
alternatywny. W takim wariancie szczepieniem w ramach niniejszego programu
zostanqg objete dzieci urodzone do dwdch lat wstecz od wejscia w Zycie
planowanego rozporzqdzenia. Szczepieniami zostang objete dzieci urodzone
w przedziale 31 grudnia 2014 r. — 31 grudnia 2016 r.

Ostatniqg interwencje programu obejmuje profilaktyka paliwizumabem.
Populacje do  profilaktyki  stanowiqg najprawdopodobniej  dzieci
Z hemodynamicznie istotnymi wadami serca, przedwczesnie urodzone.
Whnioskodawca podaje informacje, ze ze wzgledu na wysoki koszt terapii,
konieczne jest uzyskanie przez realizatora programu mozliwie najnizszej ceny
jednostkowej leku, ktorqg bedzie on w stanie pokry¢ w celu realizacji dziatania,
bgdz zawezi¢ populacje dzieci, w stosunku, do ktdrych leczenie bedzie
efektywne kosztowo. W przypadku nie osiggniecia w negocjacjach ceny
adekwatnej do ceny zaproponowanej przez AOTMIT, tj. 11 000 zt, program
w tym zakresie nie bedzie realizowany. Wnioskodawca nie oszacowat jaka
liczba dzieci kwalifikowataby sie do profilaktyki paliwizumabem.

Szkolenia dla personelu medycznego bedqg prowadzone gtownie w zakresie
umiejetnosci interpersonalnych, indywidualnej opieki nad wczesSniakiem
i noworodkiem, metod kompleksowej diagnostyki noworodkow i niemowlgt,
metod prowadzenia badan dotyczqcych wykrywania wad rozwojowych.
W projekcie nie opisano szczegotowo harmonogramu szkolen ani kadry, jaka
miataby te szkolenia prowadZzic. Projekt wymaga uzupetnienia w tym zakresie.

Monitorowanie Programu bedzie opierac sie m.in. na informacjach pozyskanych
w ramach obowigzkow sprawozdawczych natozonych na beneficjentow RPO
WO 2014-2020, zgodnie z zapisami umowy o dofinansowanie. Nalezy zapewnic
odpowiednie zasoby zapewniajgce proces zbierania danych i kontrolowanie
przebiegu programu, a takze zasadnym wydaje sie powofanie koordynatora,
ktory bedzie czuwat nad prawidfowq realizacjq Programu i wprowadzat
ewentualne modyfikacje podczas realizacji programu, pozwalajgce
na prawidtowq realizacje zatozonych celdw i osiggniecie oczekiwanych efektow
programu.

Whnioskodawca opisat ocene zgtaszalnosci do programu opierajgcq sie
na deklaracjach udziatu uczestnikow. Wskazniki zgtaszalnosci powinny
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obejmowac m.in. odsetek 0sob, ktore zostaty objete programem, liczbe osdb,
ktdra nie zostata objeta programem z powodow zdrowotnych lub innych, liczbe
dzieci zaszczepionych p/pneumokokom i nie zaszczepionych z powoddw
zdrowotnych.

Z racji tego, ze program jest 5 letni, zasadnym bytoby aby proces zbierania
i analizy danych byt podzielony na etapy okreslone w czasie np. dane zbierane
co pot roku, co rok. Kazdy z okresow powinien by¢ zakoriczony raportem
okresowym.

W zakresie oceny efektywnosci powinno uwzglednic sie wskazniki np.: wskazniki
liczby urodzen, liczby porodow fizjologicznych, poroddw poprzez ciecie
cesarskie, umieralnos¢ w okresie okotoporodowym, liczba urodzeri o niskiej
masie ciata, dfugos¢ karmienia piersiq, ocena w zakresie stanu zdrowia
i wykrytych zaburzen rozwojowych u dzieci, odsetek skutecznie zaszczepionych
dzieci w 1 i 2 r.z., dane na temat zaburzeri karmienia i odzywiania dzieci.
Analiza efektywnosci programu odnosic¢ sie bedzie do osiggnietych efektow
w poréwnaniu z zatoZzonymi miernikami efektywnosci i przeprowadzona
zostanie na zakoriczenie jego realizacji. Nalezy mie¢ na uwadze, ze efektywnosc
programu powinna byc¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed wdrozenia
programu.

Whnioskodawca nie przedstawit sposobu ewaluacji programu. W przypadku
ewaluacji mozna zastosowac wskazniki zblizone do oceny efektywnosci, jednak
nalezy pamietac, ze powinny one sprawdzac, czy cel zostat osiggniety i w jakim
stopniu.

Whioskodawca przedstawit budzet programu obejmujgcy koszty jednostkowe
oraz fqczny koszt catkowity na wszystkie lata realizacji. Nie przedstawiono
ilosciowo — ile jakich interwencji zostanie zrealizowanych; wykazano jedynie
koszty jednostkowe dla poszczegdlnych interwencji/badan. Po zweryfikowaniu
rynkowych cen badan prenatalnych, wydaje sie, ze koszty badania PAPP-A
i beta-hCG sq zawyzone, jednak Whnioskodawca podaje informacje, Zze koszty
jednostkowe zostaty ustalone na podstawie danych przekazanych przez
podmioty realizujgce Swiadczenia na terenie woj. opolskiego. Koszty ustug
specjalisty zaangazowanego w realizacje mobilnej opieki okofoporodowej sg
trudne do zweryfikowania ze wzgledu na szeroki zakres interwencji jaki
obejmuje i specjalistow, ktorzy bedq realizowac te interwencje. Opisany
kosztorys — niwelowanie nieprawidtowosci w rozwoju dzieci do lat 2 nie jest
mozliwy do oceny, gdyz nie okresla doktadnie zakresu pogtebionej diagnostyki
rozwoju dziecka oraz ustugi specjalisty zaangazowanego w niwelowanie
nieprawidtowosci. Nalezy okreslic, jakie czynnosci (procedury) wchodzg w sktad
,pogtebionej diagnostyki rozwojowej”, czy jest to ustuga jednorazowa czy kilka
spotkan. Koszty dziatan uzupetniajgcych powinny zosta¢ rozbudowane
i powinno wyszczegolnic¢ sie koszty szkolen personelu. Nie podano ile dzieci



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 219/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r.

zamierza sie objg¢ profilaktykq paliwizumabem, dlatego niemozliwe jest
oszacowanie kosztu catkowitego tej interwencji w ramach programu.
Przedstawiony budzet nie obejmuje podziatu kosztow wykorzystania srodkow
w poszczegdlnych latach funkcjonowania programu. W przedstawionym
budzecie nie ujeto kosztow organizacyjnych, kosztow monitorowania ani
ewaluacji, ktora powinna by¢ prowadzona jeszcze po zakoriczeniu programu.
Przedstawiony budzet wymaga dopracowania, uszczegotowienia, rozbicia
na poszczegdlnie interwencje, liczbe tych interwencji i wynikajgce z nich koszty
oraz poszczegdlne lata realizacji.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.118.2016 ,Program
poprawy opieki nad matkg i dzieckiem w ramach Programu SSD w wojewddztwie opolskim do 2020 roku
,Opolskie dla Rodziny”” realizowany przez: wojewddztwo opolskie , Warszawa lipiec 2016 oraz Anekséw do
raportow szczegdtowych: ,Programy z zakresu opieki nad kobietg ciezarng i w potogu ze szczegdlnym
uwzglednieniem edukacji przedporodowe]j (szkoty rodzenia) — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2012,
,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny” marzec 2014 r., ,Programy z
zakresu opieki nad dzie¢mi przedwczesnie urodzonymi ze szczegdlnym uwzglednieniem profilaktyki zakazen
RSV — wspdlne podstawy oceny” marzec 2013 r., ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i rehabilitacji
niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny” grudnia 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 220/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na
terenie Powiatu Opolskiego na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na terenie Powiatu Opolskiego
na lata 2016-2018”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Program zawiera zapis celu gfdwnego, a takze
cele szczegotowe. Celem gtdwnym projektu programu jest zmniejszenie liczby
zachorowan na raka szyjki macicy, pochwy, sromu, odbytu i wystepowania
brodawek pfciowych u kobiet poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej
oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionkqg przeciwko wirusowi HPV
wsrod 12-letnich i 13-letnich dziewczqt przebywajgcych w placowkach
opiekunczo-wychowawczych i w rodzinach zastepczych na terenie powiatu
opolskiego. Ponadto sformutowano 3 cele szczegotowe, ktore sq zbiezne z celem
gtownym, ale zostaty okreslone bardzo ogdlnie i mato precyzyjnie. Nalezy
przeformutowac cele okreslone w projekcie tak, aby byty zgodne z regutg
S.M.A.R.T. — uzupetni¢ by byty szczegotowe (zawierajgce czytelny przekaz),
mierzalne (liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczne (mozZliwe
do osiggniecia) i terminowe (okreslone w czasie). Oczekiwane efekty programu
pozostajqg w zgodzie ze wspomnianymi wyzej celami, ale nie zostafo dotqd
udowodnione, ze szczepienia zmniejszajq zachorowania na raka szyjki macicy,
pochwy, sromu i odbytu. Program szczepien kierowany jest do 12-13-letnich
dziewczgt przebywajgcych w  placéwkach opiekuriczo-wychowawczych
i w rodzinach zastepczych oraz ich rodzicow lub opiekundw prawnych (dziatania
edukacyjne) z terenu powiatu opolskiego. Autorzy programu oszacowali liczbe
dziewczgt w wieku 12-13 lat, ktore zostanq objete szczepieniami. tgcznie
w programie majqg wzig¢ udziat 29 dziewczynki, natomiast nalezy miec
na uwadze, ze liczba ta moze sie powiekszy¢. Nie oszacowano natomiast
liczebnosci populacji rodzicow/opiekunéw prawnych. Wybierajgc do programu
jedynie grupe wskazang przez wnioskodawce wyszczepialnos¢ wyniesie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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ok. 2,7%. Waznym elementem projektu programu wydaje sie by¢ kampania
edukacyjna skierowana do o0sob z populacji docelowej, zachecajgca
do aktywnego udziatu w akcji szczepiern. Brakuje natomiast informacji
w jaki sposob osoby zainteresowane programem bedq o nim informowane.
W projekcie programu w czesci dotyczqcej planowanej interwencji zapisano Ze:
W Polsce zarejestrowane sq dwie szczepionki przeciwko wirusowi HPV -
szczepionka czterowalentna skierowana przeciwko HPV 6, 11, 16, 18 oraz
dwuwalentna - przeciwko HPV 16 i 18” — nalezy zwrdci¢ uwage Zze w Polsce
sq dostepne 3 preparaty szczepionek (Gardasil-9, Silgard, Cervarix). Autorzy
programu zaplanowali przeprowadzenie szczepiern ochronnych dziewczqgt
w schemacie 2-dawkowym szczepionkq 4-walentnq co pozostaje zgodne
z ostatnimi zaleceniami KE dotyczqcymi stosowania szczepionki 2 oraz
4walentnej. Warto byftoby rowniez wiqczy¢ do zaplanowanych dziatan
edukacyjnych chfopcow w wieku 12-13 lat. Ujecie w programach edukacyjnych
chfopcow jest rekomendowane przez ekspertow klinicznych. Nalezy rowniez
podkreslic, iz Polska Koalicia na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy
rekomenduje rowniez edukacje matek dziewczqt objetych programem i objecie
ich skriningiem cytologicznym. Poniewaz szczepionki nie zapewniajg ochrony
przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest
informowanie zaszczepionych o tym, Ze szczepienia te nie zapewniajq 100%
ochrony przed rakiem szyjki macicy. Regularne wykonywanie badan
cytologicznych pozostaje bezwzglednq koniecznosciq. Autorzy nie odniesli sie
do kwestii zakonczenia uczestnictwa w programie. Zakonczenie udziatu
w programie powinno by¢ mozliwe na kazdym etapie programu na Zyczenie
rodzica/opiekuna prawnego dziecka. Uczestnicy powinni zostaé szczegotowo
poinformowani o skutkach jakie niesie za sobq przerwanie kursu szczepien.
W projekcie programu odniesiono sie w sposob pobiezny do monitorowania
oraz ewaluacji programu. Nie wskazano Zadnych wskaznikow zwigzanych
z efektywnosciq projektu programu. Obecnie w rekomendacjach zwraca sie
uwage na uwzglednienie w ewaluacji takich czynnikéw jak: poziom
wyszczepialnosci  (monitorowane w ramach programu), chorobowos¢
i zapadalnos¢ na raka szyjki macicy i choroby zwiqzane z HPV, skutecznosc¢
i dfugosc¢ odpornosci jaki zapewniajq szczepienia, psychologiczne oddziatywanie
szczepionek. Ponadto, z przeglgdu programow szczepien ochronnych przeciwko
HPV prowadzonych w innych krajach wynika, iz obecnie stosuje sie nastepujgce
wskazniki monitorowania: zwiqgzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi
a uczestniczeniem w  skriningu w  kierunku raka szyjki macicy,
rozpowszechnienie zakazern HPV w populacji (zardwno typy przeciwko ktérym
istnieje  szczepionka, jak i te przeciwko ktorym szczepionki brak),
wyszczepialnos¢ w danej populacji, uczestnictwo w skriningu raka szyjki macicy
zaszczepionych kobiet, oznaczenie typow wirusa w zmianach.
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Finansowanie ze srodkow wtasnych powiatu opolskiego w wysokosci 7000 zt
w 2016 r i po 4 000 w kazdym nastepnym roku. Nie okreslono jednak kosztow
jednostkowych poszczegdlnych interwencji (szczepienie, badanie lekarskie,
edukacja i akcja informacyjna.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.119.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wirusem HPV na terenie Powiatu Opolskiego na lata 2016-2018” realizowany przez: powiat
opolski, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”,
listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr221/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Czempin
na lata 2016 - 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Czempinn na lata 2016 - 2018”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka Iludzkiego (HPV). Whnioskodawca w sposob bardzo pobieiny
przedstawit problem zdrowotny. Autorzy projektu programu nie wskazali
chociazby jakie wystepujg najbardziej rozpowszechnione typy wirusa, czy tez nie
wskazali typow najbardziej onkogennych. W ramach projektu programu
pobieznie nakreslono profilaktyke pierwotng i wtdrnq. Program zawiera zapis
celu gtdwnego, a takze cele szczegotowe. Celem gfdownym projektu programu
jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy u kobiet poprzez
przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepieri ochronnych
szczepionkg przeciwko wirusowi HPV w populacji 12-letnich dziewczqt,
mieszkanek gminy Czempin. Ponadto sformufowano 3 cele szczegétowe. Nalezy
zauwazyc, ze dotychczas nie udowodniono zmniejszenia zachorowan na raka
szyjki macicy, ale taka mozliwosc istnieje. Cel szczegotowy , zwiekszenie wiedzy
i Swiadomosci mtodziezy oraz ich rodzicow i opiekundw w zakresie zapobiegania
chorobom nowotworowym i zakazeniom wywotywanym przez wirusy
brodawczaka ludzkiego” zostat okreslony mato precyzyjnie. Warto
przeformutowac cele okreslone w projekcie tak, aby byty zgodne z regutg
S.M.A.R.T. — uzupetni¢ by byty szczegoétowe (zawierajgce czytelny przekaz),
mierzalne (liczcbowe okreslenie stopnia jego realizacji), realistyczne (mozZliwe
do osiggniecia) i terminowe (okreslone w czasie). Poza dziewczetami akcje
edukacyjno-informacyjna obejmie rowniez rodzicow/opiekunow prawnych. Nie
oszacowano natomiast liczebnosci populacji rodzicow/opiekunow prawnych.
Wedtug zalecen ekspertow wskazane jest wiqczenie do dziatan edukacyjnych
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rowniez chfopcow. Brakuje tez informacji w jaki sposob osoby zainteresowane
programem bedq o nim informowane. W programie autorzy przewidzieli
kwalifikacje dziewczgt do szczepien ochronnych. Nie jest jednak jasne
na podstawie jakich kryteriow dziewczeta bedqg wiqczane do programu, a tym
samym  szczepione.  Kwalifikacja  powinna  sktada¢ sie  zaréwno
Z przeprowadzenia wywiadu zdrowotnego, jak rowniez z badania fizykalnego
pacjenta, tj. potencjalnego uczestnika szczepienia. Autorzy programu
zaplanowali przeprowadzenie szczepiert ochronnych dziewczgt w schemacie 3-
dawkowym szczepionkq 4-walentnq co pozostaje zgodne z ostatnimi
zaleceniami KE dotyczgcymi stosowania szczepionki 2 oraz 4-walentnej. Wybor
zostat uzasadniony wiekiem uczestnikow programu, zaleceniami producentow.
Realizator programu, podmiot leczniczy, zostanie natomiast wybrany
na podstawie otwartego konkursu ofert i bedzie odpowiedzialny
za przeprowadzenie szczepien ochronnych. Nie jest natomiast jasne kto zatrudni
specjalistow ds. edukacji, ktorzy bedq prowadzi¢ zajecia dotyczqce profilaktyki
zuwagi na fakt, ze zgodnie z przedstawionymi etapami projektu programu,
najpierw ma zosta¢ przeprowadzona kampania edukacyjna, a dopiero
nastepnie zostanie wyfoniony realizator programu. Polska Koalicia na Rzecz
Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje rowniez edukacje matek dziewczqgt
objetych programem i objecie ich skriningiem cytologicznym. Poniewaz
szczepionki nie zapewniajq ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami
wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia
te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Regularne
wykonywanie badan cytologicznych pozostaje bezwzglednqg koniecznoscig.
Autorzy nie odniesli sie do kwestii zakonczenia uczestnictwa w programie.
Zakonczenie udziatu w programie powinno by¢ mozliwe na kazdym etapie
programu na Zyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka. Uczestnicy powinni
zostac szczegdfowo poinformowani o skutkach jakie niesie za sobq przerwanie
kursu szczepien. W projekcie programu odniesiono sie w sposob pobiezny
do monitorowania oraz ewaluacji programu. Nie wskazano Zadnych
wskaznikow zwiqzanych z efektywnosciq, jakosciq oraz zgtaszalnoscig
do projektu programu. Obecnie w rekomendacjach zwraca sie uwage
na uwzglednienie w ewaluacji takich czynnikow jak: poziom wyszczepialnosci
(monitorowane w ramach programu), chorobowos¢ i zapadalnos¢ na raka szyjki
macicy i choroby zwiqzane z HPV, skutecznosc¢ i dfugos¢ odpornosci jaki
zapewniajg szczepienia, psychologiczne oddziatywanie szczepionek. Ponadto,
z przeglgdu programow szczepienn ochronnych przeciwko HPV prowadzonych
w innych krajach wynika, iz obecnie stosuje sie nastepujgce wskazniki
monitorowania: zwiqzek pomiedzy szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem
w skriningu w kierunku raka szyjki macicy, rozpowszechnienie zakazern HPV
w populacji  (zarowno  typy przeciwko ktorym istnieje  szczepionka,
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jak i te przeciwko ktérym szczepionki brak), wyszczepialnos¢ w danej populacji,
uczestnictwo w skriningu raka szyjki macicy zaszczepionych kobiet, oznaczenie
typow wirusa w zmianach przednowotworowych, zachorowanie na raka szyjki
macicy. Warto zauwazyc, ze wskazniki podlegajgce monitorowaniu w ramach
realizacji programdéw w innych krajach sq zbiezne z punktami korncowymi
ocenianymi.

Koszt catkowity w latach 2016-2018 wnioskodawca zaplanowat na kwote
22 tys. zt. Whnioskodawca nie okreslit kosztu jednostkowego poszczegdlnych
interwencji (szczepienie, badanie lekarskie, dziatania edukacyjno-informacyjne).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.121.2016 ,Program
zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Czempin na lata
2016 - 2018” realizowany przez: gmine Czempin , Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 222/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dla Miasta Swidnicy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata
2016-2018 dla Miasta Swidnicy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem gtdwnym projektu programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy i innych
nowotwordw iniciowanych infekcjq HPV u kobiet poprzez wdrozenie profilaktyki
pierwotnej polegajgcej na przeprowadzaniu edukacji zdrowotnej oraz
wykonywaniu szczepien ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego HPV w okreslonej populacji dziewczqt zamieszkatych w Gminie Miasto
Swidnica. Ponadto sformufowano 8 celéw szczegdfowych, ktdre sq zbiezne
z celem gtownym. Warto byfoby przeformutowac cele okreslone w projekcie tak,
aby byty zgodne z regutq S.M.A.R.T. — uzupetni¢c by byty szczegdtowe
(zawierajgce czytelny przekaz), mierzalne (liczbowe okreslenie stopnia jego
realizacji), realistyczne (mozliwe do osiggniecia) i terminowe (okreslone
w czasie). Nalezy zwrdci¢ uwage, Zze dotychczas nie udowodniono zmniejszenia
czestosci zachorowan na wymienione wyzej nowotwory u zaszczepionych osob.
Program kierowany jest do 13-letnich dziewczqt i chtopcow (tylko akcja
edukacyjna) oraz rodzicow/opiekunow prawnych. W programie autorzy
przewidzieli kwalifikacje dziewczqt do szczepien ochronnych na podstawie
badan lekarskich. Warto podkreslic, iz prawidfowa kwalifikacja powinna
sktadac sie zaréwno z przeprowadzenia wywiadu zdrowotnego, jak rowniez
z badania fizykalnego pacjenta, tj. potencjalnego uczestnika szczepienia.
Autorzy programu zaplanowali przeprowadzenie szczepiern ochronnych
dziewczgt w schemacie 2- lub 3- dawkowym co pozostaje zgodne z ostatnimi
zaleceniami KE dotyczgcymi stosowania szczepionki 2 oraz 4-walentnej. Nalezy
jednak zwrdci¢ uwage, ze w czesci dot. budzetu wnioskodawca zaplanowat
koszty dla szczepionki ze schematem 3 dawkowym. Nalezatoby zatem
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ujednolicic¢ tresc¢ dot. dawek szczepionki. Autorzy programu okreslili minimalne
warunki konieczne do realizacji programu szczepienia, a takze w sposob
skrotowy zakres obowigzkdw dotyczqcych realizacji poszczegdlnych elementow
programu. Warto bytoby okresli¢ doktadniej wymagania sprzetowe, kadrowe
oraz lokalowe. Nalezy rowniez podkreslic, iz Polska Koalicia na Rzecz Walki
z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje rowniez edukacje matek dziewczgt
objetych programem i objecie ich skriningiem cytologicznym. Poniewaz
szczepionki nie zapewniajq ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami
wirusa HPV, konieczne jest informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia
te nie zapewniajg 100% ochrony przed rakiem szyjki macicy. Regularne
wykonywanie badan cytologicznych pozostaje bezwzglednq koniecznosciq
Nalezy podkreslic, iz prawidtowe prowadzenie monitorowania programu jest
niezwykle istotne w przypadku realizacji dziatan z zakresu szczepien
ochronnych, zwfaszcza iz dtugoterminowa skutecznos¢ i bezpieczeristwo
szczepien przeciwko zakazeniom wirusem HPV nie zostaty jak dotqgd
jednoznacznie  okreslone i  wymagajq dalszych  badan.  Obecnie
w rekomendacjach zwraca sie uwage na uwzglednienie w ewaluacji takich
czynnikow jak: poziom wyszczepialnosci (monitorowane w ramach programu),
chorobowosc¢ i zapadalnos¢ na raka szyjki macicy i choroby zwigzane z HPV,
skutecznos¢ i dfugos¢ odpornosci jaki zapewniajq szczepienia, psychologiczne
oddziatywanie szczepionek. Ponadto, z przeglgdu programdow szczepien
ochronnych przeciwko HPV prowadzonych w innych krajach wynika, iz obecnie
stosuje sie nastepujgce wskaZzniki monitorowania: zwigzek pomiedzy
szczepieniami ochronnymi a uczestniczeniem w skriningu w kierunku raka szyjki
macicy, rozpowszechnienie zakazenn HPV w populacji (zardwno typy przeciwko
ktorym istnieje szczepionka, jak i te przeciwko ktorym szczepionki brak),
wyszczepialnos¢ w danej populacji, uczestnictwo w skryningu raka szyjki macicy
zaszczepionych  kobiet,  oznaczenie  typow  wirusa w  zmianach
przednowotworowych, zachorowanie na raka szyjki macicy. Koszt catkowity
w latach 2016-2018 wnioskodawca zaplanowat na kwote ponad 512 tys. zt.
W pierwszym roku ma on wynies¢ ponad 61 tys. zt. Koszt jednostkowy zostat
oszacowany na kwote 820 zt.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.128.2016 ,Program
profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2016-2018 dla Miasta Swidnicy” realizowany
przez: miasto Swidnica, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy
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przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 223/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie i Gminie Piaseczno na lata
2016 - 2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iudzkiego (HPV) w
Miescie i Gminie Piaseczno na lata 2016 - 2018”, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka zakazen wirusem HPV. W Polsce szczepienia nalezq do
grupy zalecanych, tak wiec, projekt wpisuje sie w dziaftania ochronne
Ministerstwa Zdrowia. Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV jest
uznana za bezpieczng i dobrze tolerowanqg w zapobieganiu konsekwencjom
przetrwatych infekcji. Projekt jest napisany w duzej mierze zgodnie z zleceniami
AOTMIT. W projekcie przewiduje sie podanie 3 dawek szczepionki natomiast
Komisja Europejska dopuszcza schemat dwu dawkowy w grupie dziewczgt 9-13
lat wiqcznie dla Silgardu i 9-14 lat dla Cervarixu. Zdaniem Rady informacja ta
powinna by¢ uwzgledniona w projekcie. Whnioskodawca nie okreslit
jednoznacznie grupy beneficjentow. Wagtpliwosci dotyczq udziatu chtopcow
w programie. Z czesci informacji zawartych we wniosku mozna przypuszczac,
ze grupa ta bedzie rowniez szczepiona, a nie tylko uczestnikiem akcji
informacyjno-edukacyjnej. W projekcie winno to byc¢ jednoznacznie okreslone.
Watpliwosci budzi rowniez, niski koszt zakupu jednej dawki szczepionki (110 z1).
Korekty wymaga rowniez, obliczanie kosztu jednostkowego i catkowitego
w poszczegdlnych latach. W przypadku oceny efektywnosci, Wnioskodawca nie
wyszczegolnit wskaznikow.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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 OT.441.134.2016 ,Program
profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie i Gminie Piaseczno na lata 2016 - 2018”
realizowany przez: miasto Piaseczno, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéow szczegdétowych:
,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”, listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 224/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Gminny program profilaktyki raka szyjki
macicy - szczepienie HPV na lata 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienie HPV na lata
2016-2017”7, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy wazinego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
jakim jest profilaktyka zakazen wirusem HPV. Wobec braku finansowaniu tych
dziatan z budzetu planowana akcja jest godna poparcia. Jednak przed
rozpoczeciem dziatarn Wnioskodawca winien wnies¢ poprawki do projektu.

Rada Przejrzystosci sugeruje zmiane tytutu. Zamierzone dziatania ograniczone
sq tylko do profilaktyki zakazern HPV. W programie przewidziano podanie trzech
dawek szczepionki, podczas gdy Komisja Europejska dopuszcza schemat dwu-
dawkowy w grupie dziewczgt 9-13 lat wiqcznie dla Silgardu i 9-14 lat dla
Cervarixu. W projekcie nie przedstawiono kosztow jednostkowych, jak i kosztow
akcji informacyjno-edukacyjnej. Brak jest ocen: efektywnosci, jakosci swiadczen,
zgtaszalnosci i trybu zapraszania do programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.140.2016 ,Gminny
program profilaktyki raka szyjki macicy - szczepienie HPV na lata 2016-2017” realizowany przez: gmine Pokdj,
Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015r.
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dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 225/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci
niepetnosprawnych z terenu Gminy Nedza”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Kompleksowa rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy
Nedza”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego, dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Akcja ma na celu uzupetnienie swiadczen finansowanych ze srodkow
publicznych i zaktada dostepnos¢ w zakresie kompleksowej rehabilitacji dla
dzieci niepetnosprawnych. Celowosc¢ prowadzenia planowanych dziatan jest
uzasadniona wobec ograniczonej dostepnosci swiadczenn rehabilitacyjnych
finansowanych ze srodkéw NFZ. Tym bardziej, ze w Gminie Nedza brak jest
Swiadczeniodawcy, ktdry miatby podpisany kontrakt w zakresie rehabilitacji
leczniczej na 2016 rok. Zaletq projektu jest planowanie dofinansowanie dziatan
az do 2020 roku. Natomiast zdaniem Rady Przejrzystosci program nalezy
uzupetnic o szczegotowa ocene skutecznosci planowanego projektu
i wyszczegdlnienie miernikow stosowanych w ocenie efektywnosci. Zauwazono,
rowniez brak informacji o zapewnieniu srodkdow transportu dla beneficjentow
lub prowadzenia niektorych dziatarh w warunkach domowych. Brak jest wzoru
ankiety, ktora ma stuzy¢ monitorowaniu i ewaluacji podejmowanych dziatan
oraz informacji o mozliwosci zakonriczenia udziatu na kazdym etapie realizacji
programu. Nalezy rowniez, dotqczy¢ kwestionariusz zgody rodzicow, lub
opiekunow prawnych na udziat dziecka w programie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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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.441.120.2016 , Kompleksowa
rehabilitacja i terapia dzieci niepetnosprawnych z terenu Gminy Nedza” realizowany przez: gmine Nedza,
Warszawa lipiec 2016 oraz Anekséw do raportéw szczegétowych: ,Programy z zakresu kompleksowej terapii i
rehabilitacji niepetnosprawnych dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, grudziern 2013 r. , ,,Diagnostyka
i terapia chordb ze spektrum zaburzen autystycznych (ASD) - wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 226/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko
grypie dla oséb powyzej 65 r.z. w miescie Tychy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla oséb powyzZej 65 r.z.
w miescie Tychy”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat sformufowany w sposdob prawidtowy. Autorzy
doktadnie opisujq charakterystyke grypy oraz jej typy, a takze zwracajg uwage
na powikfania po chorobie i znaczenie dziatarn profilaktycznych. Autorzy
przedstawili dane dotyczgce zachorowalnosci na grype w miescie Tychy.
W programie = prawidtowo  okreslono  populacje  docelowq  zgodng
zrekomendacjami Kolegium Lekarzy Rodzinnych. Szczepienia majg byc
wykonywane od wrzesnia do grudnia kazdego roku okreslonego w programie.
Zapanowano wiele mozliwosci zapraszania do programu co skutkowac bedzie
stanowito szerokq informacje dla grupy docelowej. Wybdr realizatora programu
odbywac sie bedzie w drodze konkursu ofert. Kazdy z uczestnik programu
zostanie pouczony o mozliwosci zgtoszenia uwag telefonicznie lub pisemnie do
Wydziatu Spraw Spotecznych i Zdrowia Urzedu Miasta Tychy w przypadku
waqtpliwosci lub uwag dotyczqcych jakosci udzielanych swiadczen w ramach
programu. W projekcie programu Autorzy podali zaréwno koszty jednostkowe,
jak i koszty catkowite. Autorzy wskazujq, Zze ostateczny koszt programu zostanie
podany przez oferenta w postepowaniu konkursowym.

Uwagi Rady

e W ramach programu planuje sie prowadzi¢ dziatania informacyjno—
edukacyjne, jednak w projekcie programu nie wskazano szczegotow tych
dziatan. Dziataniami edukacyjnymi objete maja by¢ osoby do ktdrych
adresowany jest program. Nalezatoby rozwazy¢ prowadzenie edukacji
dotyczqcej profilaktyki grypy dla wiekszej liczby osob.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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e Zaproponowane cele odnoszqg sie bezposrednio do tematyki programu.
Cel szczegotowy: zmniejszenie zapadalnosci na grype wsrod populacji
powyzej 65 r.z.,, zgodnie z requtq SMART powinien zosta¢ uzupetniony
0 prognozowanq wartosc spadku.

e Mierniki w postaci liczby o0sob zaszczepionych w ramach programu czy
odsetka 0sob uczestniczgcych w programie sq zasadne w kontekscie oceny
frekwencji. Nie odnoszq sie do sformutowanych celow.

e Brak informacji o mozliwosci rezygnacji z programu.

e Jako monitorowanie i ewaluacje nalezatoby rozwazy¢ dziatanie biezgcej
oceny sytuacji epidemiologicznej nalezatoby rowniez wzig¢ pod uwage
mozliwos¢ oceny wskaznika zapadalnosci po kazdym roku trwania
programu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.122.2016 ,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 r.z. w miescie Tychy” realizowany przez:
miasto Tychy, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 227/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien przeciwko grypie w
populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku zycia w Miescie Zielonka
w 2016 roku”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien przeciwko grypie w populacji kobiet i mezczyzn powyzZej 65.
roku Zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny zostat sformutowany w sposob klarowny. Zwrdécono uwage
na powiktania po chorobie i znaczenie szczepienia, natomiast nie odniesiono sie
do czynnikdw ryzyka i objawdw klinicznych grypy. Realizatorzy programu
wyfonieni bedq w drodze konkursu ofert. Grupa docelowa zostata okreslona
zgodnie z rekomendacjami Kolegium Lekarzy Rodzinnych. Jednak projekt
programu nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem zamieszczonym
na internetowej Agencji.

W projekcie programu nie odniesiono sie do obecnego postepowania w zakresie
szczepien przeciwko grypie. Projekt programu nie zawiera wykazu
pismiennictwa na podstawie ktdorego przygotowano jego tresc¢. Brakuje
stosownych referencji bibliograficznych.

Cele zostaty sformufowane niezgodnie z zasadq SMART. Cel szczegdfowy
w postaci propagandowych korzysci wynikajgcych z immunoprofilaktyki nie jest
precyzyjny, dobrze zdefiniowany i mierzalny.

Nie okreslono w klarowny sposob kto bedzie prowadzit dziatania z zakresu
kampanii informacyjnej

Zwiekszenie dostepu do profilaktyki dla osob niezamozinych moze byc
ograniczone ze wzgledu na planowane wspodtptacenie przez pacjenta o ktorym
mowa w projekcie.

Jak zaznaczyt w swojej opinii Konsultant Krajowy w dziedzinie geriatrii, warto
zauwazyc, ze programy szczepien przeciwko grypie nie mogq miec¢ charakteru
jednorazowego. Jednq z przyczyn nieuczestniczenia w nich jest bowiem
koniecznosc ich powtarzania w kazdym kolejnych sezonie.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400
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Program zaplanowano na 2016 rok. Zaznaczono, ze program bedzie
kontynuowany w kolejnych latach. Nie wskazano toku postepowania
w przypadku zgtoszenia sie wiekszej liczby osob chetnych do wziecia udziatu
w programie, mimo iz zaznaczono, ze istnieje realne zagrozenie wystgpienia
tego typu zjawiska (nie okreslono czy bedzie brana pod uwage kolejnosc
zgtoszen czy inne kryterium kwalifikacji).

Nie okreslono w klarowny sposdb kto bedzie prowadzit dziatania z zakresu
kampanii informacyjnej.

Autorzy nieprawidfowo zaplanowali monitorowanie i ewaluacje. W projekcie
programu wskazano, ze w ramach oceny realizacji celdw programu zostanie
wzieta pod uwage liczba zachorowan na grype w populacji docelowej. Jest to
miernik odnoszqcy sie do celu gtownego, jednak liczbe zachorowan powinno
okreslic sie przed i po interwencji, tak Zeby efekt mogt by¢ zmierzony.
Nie okreslono natomiast oczekiwanych efektow. W projekcie programu nie
zamieszczono informacji o wyrazeniu zgody przez pacjenta na swiadczenie,
co nalezatoby uwzglednic.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.125.2016 ,Program
szczepien przeciwko grypie w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku zycia w Miescie Zielonka w 2016
roku” realizowany przez: miasto Zielonka, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny”, listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 228/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy
szczegdblnego ryzyka (oséb powyzej 65 roku zycia) na lata 2016 —
2020” gminy Pierzchnica

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepieri ochronnych przeciwko grypie
populacji z grupy szczegdlnego ryzyka (osob powyzej 65 roku zycia) na lata
2016 — 2020”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przedmiotowy program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego
problemu zdrowotnego — profilaktyki grypy i jej powiktan. W programie
prawidfowo okreslono populacje docelowq zgodng z rekomendacjami Kolegium
Lekarzy Rodzinnych Problem zdrowotny zostat sformufowany w sposdéb zwiezty.
Wyboru szczepionki ma dokonac realizator programu, ktdry zostanie wybrany w
drodze konkursu ofert. W programie przy zatfozeniu zaszczepienia 600 0s0b
rocznie, poziom wyszczepialnosci wyniostby ok. 75-80%, zatem gmina
osiggnetaby zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci.

Uwagi Rady:
e Proponuje sie zmieni¢ tytut: Program polityki zdrowotnej w zakresie

szczepienn ochronnych przeciwko grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia na
lata 2016 — 2020 .

e Nalezy uzupetni¢ wykaz pismiennictwa na podstawie ktdérego przygotowano
jego tresc.

e Okresli¢ w jakim okresie roku szczepienia majg by¢ wykonywane.

e Gtfédwnym celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype
i infekcje grypopodobne. W odniesieniu do reguty SMART cel gtéwny

nalezatoby uzupetni¢c o prognozowanq wartos¢ spadku zachorowalnosci.
Celem szczegdtowym programu jest podniesienie wiedzy na temat szczepien
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przeciwko grypie i ich celowosci. Zaplanowane cele odnoszq sie bezposrednio
do tematyki programu

e Whnioskodawca okreslit dwa mierniki efektywnosci. Mierniki w postaci liczby
0s0b zaszczepionych w ramach programu czy odsetka osob uczestniczqcych
w programie sq zasadne w kontekscie oceny frekwencji, natomiast nie
sq zasadne w pomiarze efektywnosci programu. Nie odnoszq sie
do sformutowanych celow.

e Doprecyzowac koniecznos¢ prowadzenia odpowiedniej dokumentacji po
przeprowadzeniu szczepienia.

e W projekcie programu nie zamieszczono informacji o wyrazeniu zgody przez
pacjenta na swiadczenie, co nalezatoby uwzglednic.

e W ramach zaplanowanych dziatan wskazuje sie, Zze akcje informacyjna
0 programie przeprowadzi realizator programu, wybrany w drodze konkursu
ofert. Nie okreslono, kto bedzie prowadzit dziatania z zakresu edukacji.

e Brakuje informacji dotyczqcej ile razy w tygodniu i w jakich porach dnia
szczepienia bedq wykonywane.

e Nie podano kosztow jednostkowych W projekcie programu podano koszty
catkowite, jednak nie podano kosztu jednostkowego, wskazujgc jedynie
co bedzie wchodzito w jego skfad. Badanie lekarskie kwalifikujgce
do szczepienia nie bedzie finansowane z budzetu gminy. Autorzy nie wskazali
Zrédta finansowania w/w badania.

e Zracji tego, ze program bedzie realizowany od 2016 r. do 2020 r. nalezy brac
pod uwage corocznq aktualizacje szczepdw zawartych w szczepionce
(coroczne zalecenia WHO), a w konsekwencji dostepnych szczepionek
p/qgrypie w Polsce.

e Program ma byc¢ realizowany w latach 2016 — 2020. Nie wskazano czy
planuje sie jego kontynuacje w latach nastepnych

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.137.2016 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie populacji z grupy szczegdlnego ryzyka
(oséb powyzej 65 roku zycia) na lata 2016 — 2020” realizowany przez: gmine Pierzchnica, Warszawa lipiec 2016
oraz Aneksu do raportow 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 229/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych w 2013-2015 roku
zameldowanych na terenie Miasta Zielonka”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci
urodzonych w 2013-2015 roku zameldowanych na terenie Miasta Zielonka”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Program ten
realizuje nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego”.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepiern Ochronnych od 2010 r.
wskazuje na koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien
przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z. Ponadto sygnalizuje sie,
ze szczepionka PCV13 zapewnia najszerszq ochrone najmtodszej grupie dzieci
przed inwazyjnqg chorobg pneumokokowq oraz przed innymi zakazeniami
pneumokokowymi.

Oceniany projekt zawiera liczne braki wymagajgce korekty w kolejnych

propozycjach:

1. Autorzy programu zaktadajq udziat rodzicow Ilub prawnych opiekunow
dzieci, biorgcych udziat w programie, we wspotptaceniu za szczepionke.
W kazdym roku rodzice lub prawni opiekunowie dziecka mieliby pokryc
czesciowych koszt szczepionki w kwocie 50 zi. Zaproponowany przez
wnioskodawce model wspdtptacenia za szczepienie porusza kwestie
rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej. Proponowana kwota 50
zt moze byc¢ duzym wydatkiem dla czesci rodzicow lub prawnych opiekunow
dzieci zakwalifikowanych do programu, co moze spowodowac, ze nie wezmq
udziatu w programie i w rezultacie dziecko nie zostanie zaszczepione.
Dobrym dziataniem ze strony autoréow programu byfoby uzupetnienie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 229/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 r.

projektu o proponowane rozwiqzania dla rodzicow lub prawnych opiekundow
dzieci zakwalifikowanych do programu, ktorych nie sta¢ na pokrycie kwoty
50 zt.

. Zarowno cele gtdwne, jak i szczegofowe, nie zostaty sformufowane zgodnie
zzasadg S.M.A.R.T. Czes¢ celow szczegotowych stanowi dziatania (np.
przygotowanie raportu programu wg przygotowanego schematu — nie
wiadomo o jaki schemat chodzi). Z kolei w przypadku celdw szczegdfowych
4, 5, 6, 7, autorzy programu nie wskazujq konkretnej wartosci liczbowej
odnoszqgcej sie do sformutowania zmniejszenie. Ponadto dwa pierwsze cele
(objecie programem mozliwie wysokiej liczby dzieci oraz uzyskanie mozliwie
wysokiej frekwencji) sq niespdjne z kosztorysem w ktorym zaplanowano
zaszczepienie 116 dzieci sposrod ok. 194 kwalifikujgcych sie do programu.
Ta czesc projektu powinna zostac przeredagowana z uwzglednieniem reguty
S.M.A.R.T.

. Mierniki efektywnosci zostaty okreslone przez Wnioskodawce w sposob
zdawkowy, niekoniecznie mierzqce efektywnosS¢ programu. Przytoczone
wskazniki mogq dac jedynie nieznaczny poglgd na efektywnosc¢ programu.
Liczba i odsetek dzieci uczestniczqgcych w programie wraz z liczbg dzieci
zaszczepionych w programie mogq wskazac¢ na frekwencje w programie.
Btednie sformutowano miernik ,raporty opracowywane przez realizatoréow
programu”. Dodatkowo niegramatycznie sformutowano dwa mierniki
,Wspofczynnikow zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe” i ,,wspofczynnikow zapadalnosci na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe” (najprawdopodobniej chodzi o wspdfczynniki zapadalnosci
i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe oraz wspofczynnik
zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe). Po prawidfowym
przeredagowaniu celdw — mierniki efektywnosci powinny zostac¢ do nich
dostosowane.

. Autorzy zakfadajg, ze ,w zwigzku z postepowaniem wedtug wytycznych
i udowodnionych w badaniach efektywnosci procedurach podawania
szczepionki w planowanym programie profilaktycznym oczekuje sie
podobnych efektow szczepieri ochronnych”. Autorzy nie podajq jakich
doktadnie efektow szczepien ochronnych oczekujq.

. Autorzy projektu przyjeli na kazdy rok realizacji projektu rézne wartosci
wyszczepialnosci dzieci. Na rok 2016 wyszczepialnosc zostata oszacowana na
poziomie 60% (w zwiqzku z krotszym okresem realizacji przewidzianym
od wrzesnia do 20 grudnia 2016 roku — rozliczenie realizatordw za rok 2016),
w roku 2017 na 70%, a w roku 2018 na 80%. Autorzy nie podali zrddta
informacji, na podstawie ktdrego przyjeli powyzsze zatozenia. Warty jednak
podkreslania jest fakt, ze wnioskodawca zaznacza, ze w przypadku duzego
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zainteresowania szczepieniami (wskaznik wyszczepialnosci wyzszy niz 80%)
zastrzega sie mozliwos¢ zmian w budzecie aby umozliwi¢ szczepienie
wszystkim zainteresowanym zgodnie z przyjetymi kryteriami wiekowymi.

6. Wybrana populacja docelowa jest wybrana zgodnie z wytycznymi, jednak
wartym rozwazania byfoby zaszczepienia wszystkich nowonarodzonych
dzieci.

7. Zaproponowana przez Whnioskodawce informacja telefoniczna prowadzona
przez Realizatorow Programu nie powinna byc¢ tylko jednym z narzedzi etapu
rekrutacji  uczestnikow, ale rdwniez czesciq dziatan edukacyjno-
informacyjnych.  Wartosciowym  elementem  rekrutacji  uczestnikow
programu jest list imienny do rodzicow dziecka zapraszajgcy na darmowe
szczepienie przeciwko pneumokokom, wystane przez Realizatorow
Programu. Wystany list bytby jeszcze bardziej wartosciowy, gdyby zostat
podpisany osobiscie przez lokalny autorytet. Warto podkreslic, ze dobrze
zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna jest jednym z wyznacznikow
rownego dostepu do swiadczen zdrowotnych.

8. Autorzy programu nie podajq, kto ma przeprowadzac badanie dziecka przed
szczepieniem ani rozwiqzania sytuacji w przypadku, gdy dziecko nie zostanie
dopuszczone do szczepienia przez lekarza. Autorzy projektu zaktadajq, ze na
kazdym etapie programu zarowno przy zgtoszeniu jak i takze w trakcie
rodzice lub prawni opiekunowie uzyskajg pefng informacje dotyczqcg
szczepien i takze ewentualnych dziatan niepozgdanych. Wnioskodawca nie
precyzuje, kto miatby udziela¢ informacji. Edukacja zdrowotna wielokrotnie,
w opiniach Prezesa Agencji, wskazywana jest jako wartos¢ dodana dla
realizacji programu polityki zdrowotnej przy niewielkim naktadzie
finansowym.

9. Autorzy programu nie okreslili kryteriow i sposobow kwalifikacji uczestnikow
do programu w wymaganym podpunkcie. Kryteria zostaty przedstawione
w innej czesci projektu programu.

10.Program zawiera podziat kosztow na koszty jednostkowe i koszty catkowite
na kazdy rok trwania programu, jednak nie podali catkowitego kosztu
realizacji programu. Catkowity koszt realizacji programu zostat oszacowany
przez Analityka na podstawie danych zawartych w projekcie programu.

11.Autorzy programu oszacowali koszt szczepionki na 215 zt oraz zaznaczono,
ze koszt dla swiadczeniodawcy wynosit bedzie 35 ztotych. W tej kwocie majg
zawiera¢ sie koszty iniekcji i badania lekarskiego. Ponadto zostaty
oszacowane koszty promocji programu na 5 zt. Wnioskodawca nie precyzuje
tych informacji i nie podaje zrddfa na podstawie ktdrego oszacowat koszt
szczepionki, koszt dla sSwiadczeniodawcy oraz kosztow promocji. Obecnie
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w Polsce dostepne sq cztery szczepionki przeciwko pneumokokom mozliwe
do zastosowania w populacji 3-latkow.

12.0cena jakosci sSwiadczen w programie ma odbywac sie przez staty
monitoring jakosci Swiadczen w programie. Ma za to by¢ odpowiedzialna
jedna osoba wyznaczona przez organizatora badania. Ponadto kazdy
uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag
pisemnych do organizatorow badania w zakresie jakosci uzyskanych
Swiadczen. Autorzy projektu nie precyzujgq na jakich zasadach miatby
odbywac sie staty monitoring jakosci sSwiadczen w programie, jakie
kompetencje powinna posiadac osoba odpowiedzialna za monitoring oraz
nie przedstawiajg wzoru formularza do zgtfaszania pisemnych uwag przez
uczestnikow.

13.0cena efektywnosci programu wedtug autorow projektu ma zostac oceniona
na podstawie dwoch wariantow: frekwencji i trendow. W przypadku
wariantu ,frekwencja” efektywnos¢ programu bedzie uzalezniona od
uczestnictwa w programie. Autorzy chcq uzyskac¢ efekt zblizony
do opisywanego w cytowanej literaturze, jednak nie precyzujq do ktorego
konkretnie efektu zakfadajq sie zblizy¢. W przypadku wariantu ,trendy”
skutecznosc¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendow
rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na IChP (autorzy podajq jako
Zrodto danych statystyki PZH). Autorzy projektu nie podajq, jakie wartosci
trendow majg zosta¢ uwzglednione do oceny efektywnosci programu.
W kwestii ewaluacji zasadnym byfoby uwzglednienie dodatkowo liczby
hospitalizacji dzieci z powodu chorob wywofanych przez pneumokoki, liczby
dzieci przebadanych przez lekarza, liczby dzieci wykluczonych z udziatu
w szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich, liczby dzieci ktore
zachorowaty na IChP mimo szczepienia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.126.2016 ,Program
profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2013-2015 roku
zameldowanych na terenie Miasta Zielonka” realizowany przez: miasto Zielonka, Warszawa lipiec 2016 oraz
Aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 230/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Backowice w latach 2016-2019 z
zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdod dzieci w oparciu o
szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Backowice w latach 2016-2019
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Program ten
realizuje nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania  chorobom  zakaZnym i  zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz , poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkqg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepiern Ochronnych od 2010 r.
wskazuje na koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien
przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z. Ponadto sygnalizuje sie,
ze szczepionka PCV13 zapewnia najszerszq ochrone najmtodszej grupie dzieci
przed inwazyjnqg chorobg pneumokokowq oraz przed innymi zakazeniami
pneumokokowymi.

Oceniany projekt zawiera konieczne elementy wymaga jednak uzupetnien:

1. Cele nie zostaty sformutowane zgodnie z zasadg S.M.A.R.T. Dodatkowo w
przypadku celdow szczegotowych ,redukcja nosicielstwa i zmniejszenie
zachorowan na infekcje pneumokokowe”, ,zmniejszenie ilosci hospitalizacji
dzieci mfodszych z powodu chordb wywofanych pneumokokami” autorzy
programu nie zaktadajg konkretnie o jakq konkretnie wartos¢ planujq
zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji dzieci z powodu infekcji pneumokokami,
zredukowac¢ nosicielstwo | zmniejszy¢ zachorowania na infekcje
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pneumokokowe. Cel szczegotowy ,uzyskanie mozZliwie najwyzZszej
frekwencji” nie zostat okreslony pod kqtem wartosci liczbowej.

. Autorzy nie podajqg jakich doktadnie oczekujq efektow zwigzanych ze
szczepieniami ochronnymi, przytaczajq jedynie dane z cytowanej literatury.
Mierniki efektywnosci zostaty okreslone przez Whnioskodawce w sposob
btedny. Przytoczone wskazniki nie mogq dac poglgdu na efektywnosc
programu, poniewaz jedynie jeden miernik odnosi sie co celu szczegotowego
nr 1. Liczba dzieci uczestniczqcych w programie mogq wskazaé na
frekwencje w programie. Zaproponowane przez autorow projektu
monitorowanie wskaZznikow zdrowotnych po 4 latach trwania programu jest
dziataniem ewaluacyjnym. Autorzy przewidujq zebranie danych z Oddziatu
Wojewddzkiego NFZ dotyczqcych liczby hospitalizacji z powodu zapalenia
ptuc na podstawie kodu rozpoznania ICD-10 z poszczegdlnych rocznikow
dzieci przed wprowadzeniem szczepien oraz po 4 latach trwania programu.
Whnioskodawca planuje zestawic liczby hospitalizacji. Mierniki efektywnosci
powinny zosta¢ opracowane ponownie.

. Populacje docelowqg projektu programu stanowiq dzieci zameldowane na
terenie Gminy Backowice urodzone w roku 2015 i 2016. W kolejnych latach
trwania programu wedtug Wnioskodawcy objete bedq roczniki 2017, 2018,
2019, 2020. Biorgc pod uwage, ze program ma byc realizowany w latach
2016-2019, udziat dzieci z rocznika 2020 wydaje sie byc¢ niemozliwy.
Uwzglednienie przez Whnioskodawce rocznika 2020 w programie jest
niezrozumiate.

. Autorzy programu zaktadajq udostepnienie informacji o programie na
stronie internetowej gminy oraz na tablicach ogtoszen realizatora zadania.
Dodatkowo lekarze podstawowej opieki zdrowotnej i pielegniarki
srodowiskowe majq udzielac informacji o programie. Dziatania informacyjne
zaproponowane przez Whnioskodawce mogq byc¢ niewystarczajgce do
osiggniecia wysokiej frekwencji w programie. Wartosciowym elementem
rekrutacji uczestnikow programu mdgtby byc¢ imienny list do rodzicow
dziecka zapraszajgcy na darmowe szczepienie przeciwko pneumokokom,
wystane przez Realizatorow Programu. Woystany list bytby bardziej
wartosciowy, gdyby zostat podpisany osobiscie przez lokalny autorytet.
Warto podkresli¢, ze dobrze zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna
jest jednym z wyznacznikdw rownego dostepu do swiadczen zdrowotnych.
Ponadto, Whnioskodawca nazywa dotarcie z informacjgq o programie do
rodzicow, spetniajgcych kryteria wtgczenia dziataniami edukacyjnymi.

. Wybrana populacja docelowa jest wybrana zgodnie z wytycznymi, jednak
wartym rozwazenia byfoby zaszczepienie wszystkich nowonarodzonych
dzieci.
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6. Autorzy programu nie podajqg informacji czy rodzice lub prawni opiekunowie
dziecka bedq musieli udzieli¢ pisemnej zgody na udziat dziecka w programie,
kto bedzie przeprowadzat badanie, ani rozwiqzania sytuacji w przypadku,
gdy dziecko nie zostanie dopuszczone do szczepienia przez lekarza. Autorzy
programu nie planujg przeprowadzenia zadnych dodatkowych dziatan
edukacyjnych dla rodzicow lub prawnych opiekundw dzieci zwigzanych z
szczepieniami. Edukacja zdrowotna wielokrotnie, w opiniach Prezesa
Agencji, wskazywana jest jako wartos¢ dodana dla realizacji programu
polityki zdrowotnej przy niewielkim naktfadzie finansowym.

7. Autorzy programu oszacowali koszt podania jednej dawki na 240 zt (jest to
koszt szczepionki i obstugi programu), jednak nie podali Zrédta, na podstawie
ktorego oszacowali koszt szczepionki. Ponadto nie jest znany koszt obstugi
programu, ani jakie dziatania wchodzq w jego sktad. Wnioskodawca nie
przedstawit rowniez kosztow akcji informacyjnych na terenie Gminy. Brak
jest doktadnych wyliczen kosztow catkowitych, btedna wycena kosztu catego
programu.

8. Whnioskodawca zastrzega, Zze w zaleznosci od mozliwosci finansowych
zostanie wybrany wariant szczepienia i na tej podstawie okreslony zostanie
budzet przeznaczony na szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom. Autorzy
programu przedstawili tylko warianty szczepienia dla dzieci urodzonych w
roku 2015 i dla nowonarodzonych dzieci i nie podajq informacji o innych
wariantach szczepienia.

9. Autorzy projektu wymieniajq podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz
listownych zaproszern do uczestnictwa w programie jako mozliwosc
wptyniecia na podniesienie frekwencji do 60-70%. Uwage powinien budzi¢
fakt, ze autorzy w projekcie programu nie planujg wysytania indywidualnych
zaproszenn do uczestnictwa w programie. Wedtug autorow, wysoka
frekwencja (60-70%) moze Swiadczy¢ o wysokiej efektywnosci programu.

10.0cena jakosci Swiadczen w programie ma odbywac sie poprzez informacje o
wysokosci frekwencji, ktora ma by¢ oszacowana w trakcie trwania programu
(w przypadku niskiej frekwencji nastgpi proba ponowienia zaproszen) oraz
po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa oraz przez
poinformowanie uczestnikow o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do
organizatorow badania w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. Autorzy
projektu nie przedstawiajq wzoru formularza do zgtaszania pisemnych uwag
przez uczestnikow. Ocena jakosci Swiadczern w programie zostata opisana w
sposob zdawkowy i niewystarczajgcy do ocenienia jakosci swiadczen.
Informacja o wysokosci frekwencji nie moze oceniac jakosci swiadczen.

11.0cena efektywnosci programu miataby sie odbywac poprzez monitorowanie
spadku zachorowalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe
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(zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc). Zdaniem
Whnioskodawcy monitorowanie spadku zachorowalnosci na powyzisze
choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci programu. Autorzy
projektu wspominajq tez o zafozeniu rejestru i prowadzeniu rejestracji i
monitorowania zakazen IChP, jednak jednoczesnie wskazujg na ograniczenia
finansowe samorzqdu, co sprawia, Zze stworzenie powyiszego rejestru nie
jest mozliwe. Whnioskodawca proponuje takize wprowadzeniu gminnego
rejestru 0sob leczonych szpitalnie i ambulatoryjnie z podejrzeniem zakazenia
pneumokokowego. Takq informacje autorzy programu planujq zebrac¢ przed
przeprowadzeniem programu szczepienn przeciwko pneumokokom, a
uzyskane dane uzy¢ jako podstawe do porownan i wysuwania konkretnych
wnioskow o skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokom.

12.W kwestii ewaluacji zasadnym byfoby uwzglednienie dodatkowo liczby
hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywotanych przez pneumokoki, liczby
dzieci przebadanych przez lekarza, liczby dzieci wykluczonych z udziatu w
szczepieniach w wyniku przeciwskazan lekarskich, liczby dzieci ktore
zachorowaty na IChP mimo szczepienia.

13.Uzyto nazwy ,program zdrowotny” zamiast ,,program polityki zdrowotnej”.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.138.2016 ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdéd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w
gminie Backowice w latach 2016-2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej” realizowany
przez: gmine Backowice, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 231/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej obejmujacy
szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
dwuletnich z terenu Miasta ltawy”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej obejmujqcy szczepienia przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wsrdd dzieci dwuletnich z terenu Miasta Itawy”, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim sq zakazenia Streptococcus pneumoniae. Program ten
realizuje nastepujgce priorytety zdrowotne: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania  chorobom  zakaznym |  zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chorob
uktadu oddechowego” oraz ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej
nad matkqg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”. Pediatryczny Zespot Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych od 2010 r. wskazuje na koniecznosc¢ pilnego
wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z. Ponadto sygnalizuje sie, ze szczepionka PCV13
zapewnia najszerszq ochrone najmfodszej grupie dzieci przed inwazyjng
chorobg pneumokokowq oraz przed innymi zakazeniami pneumokokowymi.

Oceniany projekt zawiera konieczne elementy, wymaga jednak uzupetnien:

1. Zardwno cele gtdwne, jak i szczegotowe, nie zostaty sformutowane zgodnie
zzasadqg S.M.A.R.T.

2. Biorqgc pod uwage stwierdzenie Whnioskodawcy zamieszczone w projekcie
programu ,ze wzgledu, na brak informacji dotyczqgcych etiologii zakazen
mozemy tylko przypuszczac, ze w wiekszosci spowodowane byty one przez
pneumokoki” mozna tu zauwazyc¢ niescistos¢. Autorka programu oczekuje
spadku liczby o0sob z rozpoznaniem choroby pneumokokowej, mimo
Ze wczesniej stwierdzono, ze Szpital Powiatowy w Ilfawie nie jest w stanie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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rozpoznac etiologii choroby, a zakazenie pneumokokami jest rozpoznawane
na podstawie objawow.

3. Whnioskodawca zaktada wszczepialnos¢ na poziomie 80%, jednak nie podaje
Zrodta informacji na podstawie ktorego dokonat powyzszego oszacowania.
Grupa docelowa objeta programem to 583 dzieci. Autorka programu
zastrzega, ze w przypadku zgtoszenia sie do szczepienia 100% populacji
wszystkie dzieci zostang objete programem, a niezbedne srodki finansowe
zostang zabezpieczone.

4. Wybrana populacja docelowa jest wybrana zgodnie z wytycznymi, jednak
wartym rozwazenia byfoby zaszczepienie wszystkich nowonarodzonych
dzieci.

5. Autorka programu nie precyzuje, jakie konkretnie miatyby by¢ wykonywane
dziatania informacyjne i o czym miatyby informowac.

6. Whnioskodawca nie sprecyzowat, jaki schemat szczepienia ma zostac uzyty
w programie. Mozna jedynie domysla¢ sie (na podstawie informacji
zawartej w kosztach i oszacowaniu populacji, do ktdrej adresowany jest
program), ze Whnioskodawca zamierza zastosowac¢ schemat jednej dawki
szczepionki w 2016 roku. Ze wzgledu na brak szczegofowych kosztow
catkowitych w kolejnych latach trwania programu nie jest mozliwe
okreslenie schematu szczepient w kolejnych latach.

7. Wnioskodawca okreslit koszt dla realizatorow, w tym edukacji dla rodzicow
na 30 zit, ale zrobit to w sposdb nieprecyzyjny. W szczegdfowych kosztach
catkowitych autorka projektu programu uwzglednita koszt badania i podania
szczepionki na 30 zi, jednak nie zostata zawarta informacja o edukacji dla
rodzicow, ktora byta uwzgledniona w kosztach jednostkowych.

8. Autorka programu nie podaje Zrodta, na podstawie ktorego oszacowata cene
szczepionki. Ponadto Whnioskodawca nie proponuje zadnego schematu
szczepien.

9. Ocena jakosci swiadczen w programie ma odbywac sie poprzez staty
monitoring wyznaczonej do tego celu osoby. Wnioskodawca nie precyzuje,
kto wyznaczy takq osobe, jakie kompetencie ma posiada¢ osoba
odpowiedzialna za monitoring oraz na jakich zasadach ma odbywac sie state
monitorowanie jakosci ustug swiadczen, a takze w jaki sposob ma to byc
dokumentowane.

10.Rodzice lub prawni opiekunowie dziecka biorqgcego udziat w programie bedq
mieli mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji, w ktorej bedgq mogli
wypowiedziec¢ sie na temat jakosci, terminowosci swiadczonych ustug oraz
zyczliwosci personelu. Ocena jakosci udzielanych swiadczen ma zostac
przeprowadzona na podstawie pisemnych uwag zgtaszanych do realizatora
przez rodzicow lub prawnych opiekundw dziecka biorgcego udziat
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w programie. Autorka programu nie przedstawita wzoru ankiety, informacji,
czy ankieta bedzie anonimowa oraz czy pisemne uwagi majq byc¢ sktadane
na specjalnym formularzu. Ankieta i zgtaszanie pisemnych uwag wydajq sie
by¢ dobrymi metodami oceny jakosci Swiadczen, jednak istnieje ryzyko, ze
zaproponowane sposoby mogq sie dublowac.

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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.153.2016 ,Program
polityki zdrowotnej obejmujgcy szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci dwuletnich z
terenu Miasta lfawy” realizowany przez: miasto ltawa, Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych —wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 232/2016 z dnia 1 sierpnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdéw zawierajgcych substancje czynna
desmopressinum, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnqg desmopressinum w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, zgodnie z tabelg ponizej.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartosé opakowania, kod EAN Wskazanie
Monosymptomatyczne moczenie
nocne spowodowane nocng
poliurig u pacjentéw miedzy 5 a

Minirin Melt, liofilizat doustny, 60 ug, 30 szt., 5909990068494

desmopressinum

Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 pg, 30 szt., 5909990068548 6 rokiem zycia z prawidlowa
. - zdolnoscig zageszczania moczu w
Minirin Melt, liofilizat doustny, 240 pg, 30 tabl., 5909990068579 ciagu dnia

Uzasadnienie

Moczenie nocne spowodowane nocng poliurig u pacjentow jest ucigzliwym
problemem medycznym nie ma jednego, okreslonego skutecznego leczenia, a
desmopresyna ma uzasadnienie patofizjologiczne i czesto jest skuteczna.
Rozszerzenie wskazania refundowanego na chorych miedzy 5 a 6 rokiem zycia
jest w petni uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600.383.2016.MB, zmodyfikowanym pismem
PLA.4600.383.2.2016.MB z dnia 20.07.2016r., dotyczyto wydania opinii Rady Przejrzystosci w
sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w zakresie lekow i wskazan wymienionych w tabeli ponize;j.

Substancja czynna Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

Monosymptomatyczne moczenie
nocne spowodowane nocng
desmopressinum — — poliurig u pacjentéw miedzy 5 a

Minirin Melt, liofilizat doustny, 120 pg, 30 szt., 5909990068548 6 rokiem zycia z prawidiowa
zdolnoscig zageszczania moczu w
ciggu dnia

Minirin Melt, liofilizat doustny, 60 ug, 30 szt., 5909990068494

Minirin Melt, liofilizat doustny, 240 ug, 30 tabl., 5909990068579
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

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

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobodw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze $rodkéw publicznych lekéw
zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr BOR.434.23.2016 ,,Desmopresyna w wybranych wskazaniach pozarejestracyjnych”.
Data ukonczenia: lipiec 2016.



