Rada Przejrzystosci
dziatalacs proy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Protokdi nr 35/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 26 wrzesnia 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

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

Marzanna Bienkowska

Pawet Grieb

Marlena Jankowiak

Aleksandra Michowicz

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Zbigniew Szawarski

Piotr Szymariski — do pkt 9 porzadku obrad
Marek Wroriski
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Czionkowie Rady niecbecni na posiedzeniu;

1. Agata Maciejczyk

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowiente | zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omodwienie konfliktow intereséw cztonkdw Rady.

4, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ABASAGLAR (insulinum glagrine), we
wskazaniu: cukrzyca typu 2.

5. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotne] jednostki samorzgdu
terytorialnego: ,Wielkopolski Program Profilakiyczny w zakresie onkologii dzieciecej”
{program samorzgdowy wspotfinansowany w ramach EFS).

6. Przygotowanie opinii na temat projektéw programow polityki zdrowotnej jednostki
samorzadu terytorialnego:
1) ,Program profilaktyki schorzen narzadu wzroku ze szczegdinym uwzglednieniem jaskry i
zatmy” {m. Konstancin-leziorna)},
2) . Profilaktyka i weczesna diagnostyka nowotwordw skéry” (m. Konstancin-leziornaj,
3} |, Profilaktyka i leczenie otylosci u dzieci klas | na terenie Sosnowca”.

7. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytorialnego: ,Badanie przesiewowe stuchu u mitodziezy klas széstych szkoly podstawowej -
Hej styszysz???” {woj. wielkopolskie, program samorzadowy wspdifinansowany w ramach
EFS).
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Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku KINERET {anakinra), we wskazaniu: do
stosowania u dorostych, mtodziezy, dzied | niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych o masie
ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotéw zaleznych od kriopiryny (CAPS, ang.
Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes), w tym:

o noworcdkowej zapalne] choroby wieloukiadowe] {NOMID, ang. Neonatal Onset
Multisystem Inflamimatory Disease)/ przewlekiego niemowlecego zespofu neurologiczno-
skdrno-stawowego (CINCA ang. Chronic Inflantile Neurological, Cutaneous, Articular
Syndrome};

s Zespotu Muckle-Wellsa (MWS ang. Muckle-Wells Syndrome};

e Zespofu rodzinnej zimneli pokrzywki (FCAS ang. Familial Cold Autoinflammatory
Syndrome).

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku XOLAIR {omalizumabum}, we wskazaniu:
leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 ] 45).

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostek samorzadu
terytoriainego: ,Program profilakiyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dia
mieszkaricéw Gminy Dartowo po 65 roku Zycia na fata 2017-2020".

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzadu
terytoriainego: JZmiany przecigzeniowe narzgdu ruchu pracownikdow zakiaddw
przemystowych Wielkopolski - patomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”
{program samorzgdowy wspotfinansowany w ramach EFS).

Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej jednostki samorzgdu
terytorialnego: ,Program rehabilitacji medycznej utatwiajgce] powroty do pracy na lata 2016-
2020” {woj. opolskie, program samorzadowy wspétfinansowany w ramach EFS).

Przygotowanie opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja leku
Sandostatin Lar {oktreotyd} przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL, t}.: przysadka (nowotwdr o
niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego) — w
przypadku guzdw typu tyreotropinama oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).

Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 11:00 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przyjeta jednomyélnie propozycie porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.

Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zgtosit konfliktu intereséw.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacie z analizy
weryfikacyinej nr: 0T.4350.13.2016 ,Wniosek 0 objecie refundaciz i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Abasaglar (insulina glargine) we wskazaniu: cukrzyca typu 2”.

Matiena Jankowiak stwierdzita, ze z analizy wplywu na budiet przedstawionej przez wnioskodawce

wynikajg oszczednosci, ktdrych nie jest pewna. Jej zdaniem wykazane oszczgdnodci wynikajg gléwnie
z faktu, 7e takie, 2 nie inne zafoienia dla analizy wplywu na budiet zostaly priyjete przez
whnioskodawce, nie wie ¢zy Rada uzna je za stuszne, czy bedzie uwaiata, ze taki scenariusz bedzie

rzeczywisty.
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Tomasz Pasierski zauwazyt, 7e jego zdaniem podstawowym problemem jest fakt, ze jeéli Rada wyda
pozytywna opinie o leky, to Lantus od razu wystapi o takie samo rozszerzenie wskazania i cafa analiza
zaraz sie rozpadnie.

Marlena Jankowiak wirgcita, e oczywiscie Rada musi sie liczyé z tym, Ze pozytywne stanowisko dia
Abasaglaru moze spowodowal whniosek refundacyiny dla cukrzycy typu 2 dla pozostalych
komparatorow.

Piotr Szymanski stwierdzil, ze przy uznaniu refundacji za zasadng w tak szeroko sformutowanym
wskazaniu, populacia chorych objeta refundacia bedzie znacznie wigksza, 3 tym samym takie wplyw
na budziet ptatnika. Wyniki aktuainych badan wskazujg na moiliwosé zmniejszenia ryzyka sercowo-
naczyniowego za pomocyg niektorych nowo wprowadzanych preparatow. By¢ moze bardziej zasadne
jest ograniczenie wptywu na budzet finansowania lekow przeciwcukrzycowych, ktére na takie ryzyko
jednoznacznie nie wplywaja, pamigtajac o kolejnych wnioskach refundacyjnych dotyczacych
technologii obnizajgcych ryzyko sercowo-naczyniowe.

Marlena lankowiak oswiadczyla, 7e na liscie bezptatnych lekow dla populacji powyiej 75 roku zycia
znajduig sie insuliny glargine ze wzgledu na 30% poziom odpfatnodci i z punktu widzenia Narodowego
Funduszu Zdrowia moZe to spowodowaé duio wieksze obcigienie dla budietu. Rownie Minister
Zdrowia zakladat przekazanie pewnych srodkow na doptaty w zakresie listy 5.

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym ekspertem.
Dr hab. n. med. Leszek Czupryniak, Kierownik Kliniki Diabetologii i Choréb Wewnegtrznych SPCSK w
Warszawie, w odpowiedzi na pytania czlonkdw Rady powiedziat migdzy innymi:
Nie mam cienia watpliwosci, ze ten lek powinien by¢ réwniez dopuszczony do stosowania w typie
2 podobnie jak w typie 1 cukrzycy. Wprowadzenie analogdw diugodziatajgcych stato sie bardzo
znaczacym krokiem w rozwoju insulinoterapii, bo znacznie ograniczyto ryzyke w niedocukrzeniu
pacjentéw w obu typach cukrzycy,
Problemem ze strony klinicznej jest to, ze wprowadzone ograniczenia refundacyjne powoduig jednak
ograniczenie w preskrypcji analogdw diupodziatajgcych z niekorzyicig dia pacjentow. Bo albo lekarze
nie 53 dos¢ dociekliwi, albo wystepuje zakorzeniona przez lekarzy ogdlna obawa przed przepisywaniem
analogéw diugodziatajgcych dia cukrzycy typu 2. Medycznie nie ma zadnych ograniczen przy
przepisywaniu analogu dla cukrzycy typu 2. Nie mam watpliwosci przy wydaniu jednoznaczne] opinii
popierajacej wniosek dotyczacy rozszerzenia refundacii.
Znamy efekt wprowadzenie analogu diugodzialaigcego w krajach, tam gdzie jest on dostepny bez
réznic, jesh chodzi o inne insuliny i bez takich ograniczert dla pacjenta. Widzimy, o ile lepiej, tzn.
hezpiecznie], jest tam leczona cukrzyca wszystkich typdw,
Sens analogdw diugodziatajacych, czy w ogole wszystkich nowych insulin, nie polega na tym, e sa one
lepsze albo silnigjsze od innych, kazda insulina dziata tak samo. Tu chodzi o farmakokinetyke. Abasaglar
czy glargina jest tak wymyslona, ze zapewnia bardzo przewldywalne i trwajace calg dobe wchtanianie
insuliny z tkanki podskérnej. To o to gléwnie chodzi. W badaniach randomizacyjnych nie wychodzi,
ktdra z insulin jest fepsza, wychodzg istotnie, rzadziej wystepujgce niedocukrzenia, zwiaszcza nocne |
ciezkie, widzimy 1o obiektywnie,
W momencie kiedy potrzebne jest wigczenie insuliny u oscby w starszym wieku, kidrych jest ogromna
wiekszost wsrdd chorych, bo tabletki przestajg by¢ skuteczne, podejmujemy decyzje, Ze rozpoczynamy
leczenie insuling, to optymalnym dziataniem jest rozpoczecie od analogu diugodziatajgcego, bo w ten
sposéh redukujemy ryzyko niedocukrzen do minimum.
Na przestrzeni ostatnich 6-7 lat w diabetologii duio sig zmienito. Na podstawie duzych badan
ogtoszonych w 2008 r. wiemy, ze hipoglikemie szkodza duio bardziej niz diabetolodzy dotychczas
sgdzili. W tej chwill plan minimum w teczeniu cukrzycy jest taki, aby pacjentdw leczyd tak, Zeby
3
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wyeliminowa¢ niedocukrzenia. Oni mogg mie¢ nawet troche wyisze cukry, ale majg nie miet
niedocukrzen [ temu analogi diugodziatajgce stuzg najlepiej.

Tomasz Pasierski: czy wigksza refundacja omawianego leku nie niesie ryzyka zahamowania postepu
nowych terapii, kiére sa bardziej skuteczne jak np. empaglifiozyna, ktdra jest jedynym lek
przeciweukrzycowym, wykazujacym wplyw na istotng redukcje ryzyka sercowo-naczyniowego i zgonu z
przyczyn sercowo-naczyniowych w badaniu z twardymi punktami koricowymi?

L. Czupryniak odpowiedziah: méwimy o dwdéch réznych sytuacjach, Empaglifiozyna ma Swietne badania
i Swietne wyniki jesi chodzi o redukeje Smierteinosci. Ale w tych badaniach byli pacjendi, kitrzy oprocz
cukrzycy mieli przede wszystkim uszkodzony ukfad krgZenia, po zawale serca, po udarze mdzgu.
Ta redukecja $miertelnosci wynikata nie z obnizenia cukru tylko z dziatania hemodynamicznego.
Redukcja smiertelnodci byla widoczna w pierwszych tygodniach stosowania. Nie ma sposobu, aby
obnizenie cukru w ciggu paru tygodni wplyneto na przebieg miazdiycy. To jest inna grupa pacjentdw i
gdybym ja miat decydowad o refundach empaglifozyny, to bym ja zrefundowat od dzis, ale tytko dla
grupy chorych jak w tym badaniu czyli np. po zawale serca. Rewelacyjnych wynikdw w redukcji
smiertelnosci nie mozna przenie$¢ na catg populacje chorych na cukrzyce, dotyczy to chorych 2 ju?
rozwinietymi powiklaniami  sercowo-naczyniowymi. A tu mowimy ¢ chorych, u ktérych w miare
postepu choroby leki doustne przestajg juz byé skuteczne i musimy wiaczyé takg insuline, ktéra
spowoduje najmniejsze ryzyko niedocukrzenia i tu glargine jest absolutnym numerem jeden. UwaZam,
ze empaglifiozyna powinna byt refundowana dla wybranych pacjentéw, insulina diugodziatajaca dla
wszystkich chorych,

Pawet Grieb podnidst, ze Abasaglar jest zarejestrowany jako biopodobny lek dia oryginatu pierwszej
glarginy czyli Lantusa, w 2wigzku z tym {o jest to samq, i dylemat jaki ma Rada jest taki, czy chcemy
oszczedzad czy unowocze$nial leczenie, Jezeli checemy oszczedzal to przyjmijmy taki sam zakres
refundacji jaki ma Lantus, albo rozszerzmy ie wskazania. Uwatla, ze groiba, ze firma od preparatu
referencyjnego tez bedzie chciata rozszerzye wskazania wydaje mu sie niewarta uwagi, poniewaz oba
leki powinny byé w tej samej grupie limitowej, co ureguluje sprawe.

Tomasz Pasierski zauwazyt ze widzi problem w tym, ze te leki sg na lidcie 75+, czyli jak ktod ma 74
lata, to nie bedzie miat mozliwosci skorzystania z refundacii, ale jak skoriczy 75 lat, to bedzie miat
insuliny dtugodziatajgce za darmo. Uwata, ze Rada wydajgc dzisiejszg opinie bedzie jednoczesnie
decydowal nie tytko o rozszerzeniu wskazan dla Abasalgaru, ale dla wszystkich chorych na cukrzyce
typu 2. Wydanie pozytywnej opinii o refundacji przez Rade zrobi wylom dla wszystkich insulin
dtugodziatajacych. Jego zdaniem cztonkowie Rady powinni mieé SwiadomosE, ze uchwata odnosdnie
Abasalgaru bedzie miata konsekwencje dla wszystkich insulin.

Pawet Grieb dodat, ze problemem bedzie ogromna liczba pacjentdéw, tymczasem skoro na cale
Zwiekszenie tegorocznego budietu przeznaczonego na refundacje lekdw jest podobno tyike 238 min
zt, to trzeba wziaé pod uwage, e nie za bardzo znajduje sig tam miejsce do unowoczesniania terapii
dla wielkich grup pacjentéw. Uwaza, ze argumenty za refundacja sg stuszne, ale jest za utrzymaniem
takich wskazan jakie sg obecnie dla Lantusa.

Nastepnie swoja propozycie stanowiska przedstawita Marlena lankowiak, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawita projekt,
w ktoryin za niezasadne uznata objgcie refundacia produktu Abasaglar w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan, za$ za zasadne dalsze finansowanie zgodnie z aktualnymi wskazaniami
refundacyjnymi.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 6 glosami za projektem stanowiska Rady, przy 3 glosach
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, kiéra stanowi zatgcznik do protokotu.
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Ad 5, Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr 07.441.179.2016 , Wielkopolski Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej”,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymariski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcege posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie negatywna,
poniewal badania przesiewowe u dzieci w kierunku choréb nowotworowych sg niewskazane. Projekt
zawiera rownieZ inne braki, m.in. sposéb budietowania projekiu nie pozwala na jego otene, nie
przedstawiono szczegofowego preliminarza, cele szczegdtowe | podstawowy cel ogoiny nie znajdujg
uzasadnienia w schemacie realizacji. Temat jest bardzo wazny, ale projekt programu wymaga
catkowitej przebudowy.

Tomasz Pasierski oraz Zbigniew Szawarski poparli zdanie przedmowcy stwierdzajgc, ze wdrozenie
tego programu mogfchy spowodowad wiece]j #ia niz pozytku.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O glosdow przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca je] opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 6. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.174.2016 ,Program profilakiyki schorzen narzadu wzroku ze szczegdinym uwzglednieniem
jaskry i zadmy”.

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywng pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. Stwierdzit, 2e od strony informacyjno-edukacyjnej program nie
hudzi zastrzeied. Nie jest typowym programem przesiewowym w kierunku wykrywania jaskry lub
zatmy, natomiast ma na celu dodatkowa moiliwo$é przeprowadzenia badania okulistycznego
w trakcie tzw. , biatych niedziel”.

Zbigniew Szawarski zgtosit swoje watpliwosci, gdyi jego zadaniem profitakiyki w jaskrze nie ma, jest
tylko diagnozowanie i leczenie. Czy wobec tego tak sformufowany program ma sens? Czy crfonkowie
Rady powinni akceptowaé co$, co jest niemozliwe? Chcialby tez poznac odpowiedi na pytania, kto
nalezy do grup wysokiego ryzyka jaskry i czy cel tego programu jest mierzalny i zgodny z regutami
S.MART.

Tomasz Pasierski w odpowiedzi oswiadczyt, Ze jego zdaniem programy majgce na celu poprawe
funkcjonowania senioréw, czyli np. poprawe widzenia lub slyszenia sg bardzo waine spotecznie.
Poprawa jakosci 7ycia dla seniorow bedzie znaczaca, a przy stabej mozliwosci systemu niektorzy
seniorzy potrzebujacy takie] pomocy nie trafiajg do okulisty.

Prowadzgcy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 1 gfosie przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedacy jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

2) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawif najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.175.2016 , Profilaktyka | wczesna diagnostyka nowotwordw skéry”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Piotr Szymanski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. ZaproponoWaf opinie pozytywng pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktérych szczegdlowe uzasadnienie znajduje sie
w przedstawionym projekcie.

Tomasz Pasierski zaproponowal, aby w tekécie uchwaty zawrzeé informacie, Ze Rada nie zaleca badan
przesiewowych w kierunku raka skéry w catej populacji, lecz recenzowany projekt programu
zdrowotnego reprezentuje skrining oportunistyczny.
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Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3] Analityk ADTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.181.2016 ,Profilaktyka i leczenie otytodci u dzieci kias | na terenie miasta Sosnowca”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawifa Aleksandra Michowicz, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinili. Zaproponowata opinie
jednoznacznie negatywnag. Odwiadczyta, e po raz pierwszy czionkowie Rady znaleili sie w sytuacji,
kiedy wczesniej zaopiniowany pozytywnie przez nich projekt programu, z nieznanych powoddw nie
zostat przez wnioskodawce wdrozony, tylko wycofany z realizacji, a w zamian przestano do oceny
inng jego wersje z dopisang czedcia "eksperymentainie naukowa".

Zwrocita uwage na fakt, ie sami autorzy programu wskazali na brak dowoddw na zasadnosd
wprowadzania badan, ktdére zaproponowali, piszac: ,do tej pory rola leptyny (hormonu hamujgcego
taknienie} 1 greliny (hormonu nasilajgcege taknienie] oraz ich receptordow, jak réwniez wntyw
okredlonych lekdw na ich aktywnosé, a posrednio mase ciata u ludzi, nie sg w petni wyijasnione”.
Wszystkie kontrowersyjne zapisy zostaly wprowadzone juz po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Rade poprzedniej wersji projektu programu.

Nastepnie omodwita pokrétce wymienione w projekcie badania, ktdre opisata szczegdiowe
w przedstawionym projekcie uchwaty.

Pawet Grieb dodal, ze na wykonywanie tego typu badati trzeba miec zgode Komisji Etycznei, bo to nie
sg rutynowe badania.

Kontynuujac, Aleksandra Michowicz stwierdzita, ze przediozony projekt to nawet nie jest
eksperyment  badawczy, tylko projekt badawczy z  postawionymi hipotezami  paukowymi
przemyconymi do programu w celach szczegotowych. Wigczenie projekitu badawczego do programu
polityki zdrowotnej dotyczacego dzieci budzi ogromne watpliwosci prawne, medyczne i etyczne.
Zwracita tez uwage na fakt, e program zostat do oceny przystany w taki sposéhb, Ze prawdopodobnie
jego realizacja juz sie rozpoczetfa, poniewaz czas rozpoczecia programu tj. wrzesien 2016 r. naklada
sie z czasem trwania prac analitycznych | wydania opinii przez AOTMIT. Termin wydania opinii przez
AOTMIT wypada w pazdzierniku 2016 roku, czyli miesigc po deklarowanym terminie rozpoczecia
realizacji programu,

Zbigniew Szawarski zaproponowat, aby zwréci¢ sie do MZ z zapytaniem czy samorzgdy, ktore majg
budzet na zdrowie, maja prawo inicjowaé i finansowaé badania naukowe, podobnie jak na zachodzie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem apinii Rady, przy 0 glosdw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatacznik do protckotu.

Ad 7. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr:
0T.441.178.2016 ,Badanie przesiewowe stuchu u miodziezy klas Széstych szkoly podstawowej - Hej
Styszysz???”,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna, pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady. lego zdaniem program wnosi cenne rzeczy, proponuje
interwencje, ktdre sg zgodne z rekomendacjami | wytycznymi, nie ma tutaj Zadnego ryzyka
dublowania swiadczen, a koszty nie sg przeszacowane.
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Przy okazji, zaproponowat, aby Rada wystgpita do Ministersiwa Zdrowia z wnioskiem o zmiahe
procedury, aby do Rady nalezata jedynie ocena merytoryczna programu, Braki formalne w projekcie
powinny by¢ zweryfikowane wezedniei.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie, Rada 9 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjela uchwale, bedaca jef opinig, kidra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad 8. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyinej Ne: 0T.4350.16.2016 ,Whniosek o objgcie refundacig produktu leczniczege Kineret
{anakinra) we wskazaniu: u dorostych, miodzieldy, dzieci | niemowlat w wieku 8 miesiecy i starszych
o masie ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotéw zaleznych od kriopiryny (CAPS),
w tym: noworadkowej zapalnej choroby wielouktfadowe] (NOMID/CINCA); zespotu Muckle-Wellsa
(MWS) oraz zespotu rodzinnej zimne] pokrzywki (FCASY'.

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym elspertern.

Dr Ewa Wiesik-3zewczyk z Kliniki Choréb Wewnetrznych, Pneumonologii, Alergolegii i immunologii
Klinicznej, Centralnego Szpitala Klinicznego MON w Warszawie, odwiadczyla:

Mam doéwiadczenie w leczeniu dorostych anakinrg, Leczytam pacjenta z zespotem Macle-Wells’a,
ktéry zostat zdiagnozowany w bardzo zaawansowanym stadium choroby, w okresie powiktar pod
postacig amyloidozy wielonarzadowej. Efekt byt dobry pod katem stanu zapainego, ktdry byt
przyczyng powstania amyloidozy, natomiast ze wzgledu na to, ze leczenie bylo wdrozone bardzo
poino, pacjent mial juz zaawansowang niewydoinosé nerek, zespdl zltego wchianiania, amyloidoze
pecherza moczowego. Uwazam, e chorych moina uratowaé od powikfari. Mam w tej chwili
oczekujgcych na leczenie pacjentéw, z ktdrych dwoje ma potwierdzony genetycznie zespot CAPS.
Jeszcze nie wystapifa u nich amyloidoza, afe sg obecne zmiany narzadowe, mam tei pacjentdw
z zespotem TRAPS oraz amyloidozg w przebiegu chordb autozapalnych. Zahamowanie L1 jest to
jedyna skuteczna sciezka w leczeniu chordb autozapalnych, jest co prawda leczeniem objawowym,
ale zdecydowanie celowanym. Nie dziatajg na to inhibitory innych interleukin. Pacjent, o ktérym
opowiadafam chorowat przez wiele lat, leczenie biclogiczne preparalami anty TNF, leczenie
immunosupresyjne, nie przynosito efektdw, a wigzato sie z powikianiami. Jest to zdecydowanie
leczenie uzasadnione patogenetycznie, hamujgce interleuking 1, kidra ze wzgledu na mutacje
genetyczng, bedgca podiozem tej choroby, jest wydzielana w nadmiernych ilodciach i jest przyczyng
generowania przewlekiego stanu zapalnego.

7 powodu problemodw technicznych i zte] styszalnodci na tym zakonczono telekonferencie.

Nastepnie swoja propozycje stanowiska przedstawit Pawel Grieb, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Zarekomendowal pozytywne
stanowisko, stwierdzajgc Ze ekonomia jest drugorzedna w stosunku do proponowanych wskazan,
ktére dotycza leczenia choréb ultrarzadkich i zaproponowat refundacje leku w ramach programu
lekowego, poniewa? w zakresie tych wskazan spetnia on kryterium leku sierocego, gdyz przyimowac
go bedzie w skali kraju co najwyiej kilkudziesieciu pacjentdw. Natomiast nie ma zadnego powodu,
aby lek ten by dostepny w sprzedazy apteczne;.

Tomasz Pasierski dodat, e lek powinien byé dostepny w ramach nowej grupy limitowej, a ze wzgledu
na trudnosci w oszacowaniu liczby pacjentow, ktorzy bedg leczeni lekiem Kineret, wskazane jest
zaproponowanie przez podmiot upowainiony instrumentu podziatu ryzyka, ktéry pozwoli na
okreslenie limitu przewidywanych wydatkow platnika publicznego.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 9 glosami za projektem stanowiska Rady, przy O gloséw
przeciw projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej stanowiskiem, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.
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Ad 9. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej Nr: 0T.4351.26.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
teku Xolair (omalizumah) w ramach programu lekowego: Leczenie ciezkie] astmy alergicznej igt
zalezne] omalizumabem (ICD-10 1 45.0)".

W trakcie prezentacji Marek Wroriski, cztonek Rady wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie do
przygotowania projektu stanowiska stwierdzit, ze jedyng nowoscig w przedstawionym wniosku jest
to, ze objeto w nim opieka dzieci od 6 do 12 r.z. Bedzie ich rocznie ok. 45-50 i to jest koszt
inkrementalny: od miliona do dwéch milionéw ztotych wiece]. Poniewa? to dotyczy dzieci, uwaza,
e wniosek powinien zostad oceniony pozytywnie.

Tomasz Pasierski stwierdzilt, ze astma jest choroba czesto spotykang wsrdd dzieci i rozszerzenie
populacii o proponowana grupe wiekowg ma klinicznie sens.

Aleksandra Michowicz dodata, ze martwi jg profil bezpieczeristwa, gdyz w ocenianej populacii nie jest
korzystny | w zwigzku z tym spytata analityka, czy wystepowaly cietkie zdarzenia niepozgdane.
Zapytata rowniez, dlaczego proponuje sie rozszerzy¢ populacje od 6 r.z, a nie np. od 4 lub 57
Wskazata, e w szkockie] rekomendacji wystepuje populacia dzieci od 5 r.2.

Analityk odpowiedzial, ie w przypadku przyjetego limitu wiekowego wniosek odnosi sig do
Charakterystyki Produktu Leczniczego, w ktdrej lek jest wskazany do stosowania u dzieci od 6 1.2,

Nastepnie swojg propozycie stanowiska przedstawil Marek Wronski, ktéry pozytywnie
zarekomendowal omawiany wniosek. Przypomniat ponadto, ze cena omawianego leku w Polsce jest
nizsza niz w innych krajach. Zwrécit uwage na pozytywne rekomendacje dotyczace finansowania tego
preparatu w innych krajach, a takze aspekt spoteczny leczenia: zmniejszenie czestosci hospitalizacji,
mozliwosé powrotu do pracy zawodowej, mozliwo$¢ zmniejszenia zuzycia fub odstawienia
glikokortykosteroidéw i zwigzane z tym uniknigcie dziatarh niepoiadanych. Jego zdaniem
refundowanie przedmiotowsej technologii lekowej wydaje sie optacalne z perspektywy spotecznej,
mimo wysokiej ceny leku, co powoduje przekroczenie progu optacalnodci, o ktérym mowa w ustawie
o refundacji. Analiza inkrementalna wplywu na budzet wykazata zwigkszenie wydatkdw ptatnika,
nalezy jednak podkresli¢, ze zwiekszenie kosztéw wynika z wigczenia do programu lekowego dzieci w
wieku 6-12 lat, ktére dotad nie mogfy otrzymywacé tego skutecznego leku. Przypomniat jednoczesdnie,
7e przedmiotowy whiosek nie chejmuje wylgcznie populacji dzieci od 6 do 12 r.z,, a jedynie rozszerza
ja o dzieciod 6 do 12 r.2.

Tomasz Pasierski dodat, ze Rada powinna w swoim stanowisku zawrzeé warunek zapropenowania
instrumentu podziatu ryzyka, ktéry zagwarantuje efektywnosc kosztows.
W wyniku zarzadzonych przez prowadzacego posiedzenie glosowan, Rada przyjefa uchwaty bgdace
jej stanowiskami, ktore stanowig zataczniki do protokofu:
1) Xolair {Omalizumabum) roztwor do wstrzykiwan, 150 mg, 1 amp.-strzyk., EAN 5905930708406 -
w wyniku glosowania, 9 gloséw za projektem stanowiska Rady, O gloséw przeciw projektowi
Rady,
2} Xolair (Omalizumabum) roztwdr do wstrzykiwan, 75 mg, 1 amp.-strzyk., EAN 5809950708376 - w
wyniku gtosowania, 9 gltosow za projektem stanowiska Rady, 0 gloséw przeciw projektowi Rady.

Ad 10. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.173.2016 ,Program profilakiyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dia mieszkafcow
Gminy Darfowo po 65 roku zycia na lata 2017-2020".
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Mastepnie swajg propozycje opinii przedstawia Marzanna Biedkowska, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowat opinie pozytywna,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Prowadzgcy zarzadzit gfosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy O gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedacy jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu,

Ad 11. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistctniejsze informacjé z raportu
nr OT.441.180.2016 ,Zmiany przecigzeniowe narzadu ruchu pracownikdw zakiaddw przemystowych
Wielkopolski — patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”.

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawita Marzanna Biefikowska, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projekiu opinii. Zaproponowata opinie
negatywna z powodu niewtasciwie opisanych interwencji i niewlasciwego budietu. Wszystkie braki,
iakie zawiera projekt programu, zostaly szczegdlowo opisane w przedstawionym projekcie uchwaty.

Prowadzacy zarzgdzit gtosowanie, Rada 8 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjela uchwale, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgeznik do protokot,

Ad 12, Analityk AQTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.176.2016 ,Program rehabilitacji medycznej utatwiajacy powroty do pracy”.

Nastepnie swojg propozycie opinil przedstawia Aleksandra Michowicz, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie
negatywna z powodu niewtadciwie opisanych interwencii | budzietu. Jej zdaniem, program posiada
szczegdtowo opisane w przedstawionym projekcie uchwatly, istotne uchybienia, uniemozliwiajace
jego realizacje.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 8 glosami za projekiem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowl, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zalacznik do protokotu,

Ad 13, Projekt swojej opinii w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacig leku
Sandostatin Lar {oktreotyd) przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz w ChPL tj.: przysadka {(nowotwor o niepewnym
lub nieznanym charakterze gruczotow wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzdw typu
tyreotropinoma oraz kortykotropinoma {ICD-10: D44.3), przedstawit Tomasz Pasierski
Przewodniczgey Rady. Qswiadczyt, Ze uwaia za zasadne objecie refundacjy lekdow zawierajgcych
substancje czynng oktreotyd, poniewaz badania obserwacyjne wskazujg na poprawe kliniczna po jego
zastosowaniu, a interwencja bedzie dotyczyta niewdielkiej liczby chorych,

Prowadzgcy zarzadzt glosowanie. Rada 8 glosami za projektem opinii Rady, przy 0 gloséw przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zaigeznik do protokotu.

Ad 14. Przeprowadzong losowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 24 pazdziernika 2016 r.
Ad 15. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:15.

Protokdt sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosc




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Abasaglar (insulina glargine)
kod EAN: 5909991201982, we wskazaniu: cukrzyca typu 2

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
Abasaglar (insulina glargine) 100 j./ml, roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie, 10
wktadow po 3 ml, EAN 5909991201982 we wskazaniu: cukrzyca typu 2, w
aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan przy poziomie
odptatnosci 30%, w ramach grupy limitowej 14.3.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie ze Srodkow
publicznych produktu Abasaglar (insulina glargine) 100j./ml, roztwdr do
wstrzykiwan we wktadzie, 10 wktadow po 3 ml, EAN 5909991201982 zgodhnie z
aktualnymi wskazaniami refundacyjnymi, w aptece na recepte, przy poziomie
odptatnosci 30%, w ramach grupy limitowej 14.3.

Uzasadnienie

Insulina Abasaglar jest obecnie refundowana w ograniczonym wskazaniu
cukrzycy typu 2, po niepowodzeniu leczenia insuling ludzkq NPH,
tj. w przypadku stosowania insuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc
>8% lub w przypadku stosowania insuliny NPH przez co najmniej 6 miesiecy
i zudokumentowanymi nawracajgcymi  epizodami  ciezkiej lub  nocnej
hipoglikemii. Wniosek refundacyjny dotyczy rozszerzenia refundacji na catg
populacje pacjentdw z cukrzycq typu 2, niezaleznie od wczesniejszego leczenia.

Analogiczny wniosek dotyczqcy rozszerzenia refundacji insuliny glargine
(produkt leczniczy Lantus) na catq populacje pacjentow z cukrzycq typu 2 byt
przedmiotem oceny Agencji w 2014 roku. Whniosek uzyskat negatywng
rekomendacje Rady Przejrzystosci i Prezesa Agencji ze wzgledu na brak dobrej
jakosci danych potwierdzajgcych przewage insuliny Lantus nad innymi
schematami leczenia w zakresie poprawy wynikow poziomu HbAIc u chorych
z wyjsciowym niskim ryzykiem hipoglikemii.

Aktualna sytuacja kliniczna i refundacyjna pozostaje bez zmian w stosunku do
sytuacji podczas oceny insuliny Lantus.

Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicznej rozszerzenie aktualnych wskazan
refundacyjnych dla insuliny Abasaglar spowodowatoby wzrost populacji

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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docelowej przede wszystkim o pacjentow z cukrzycq typu 2 rozpoczynajgcych
insulinoterapie po niepowodzeniu leczenia doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (OAD), w przypadku swiezo rozpoznanej cukrzycy ze
znaczng hiperglikemiq (>16,7 mmol/l) lub w przypadku przeciwwskazan do
stosowania OAD. Zgodnie z aktualnie obowiqzujgcq decyzjqg refundacyjng
pacjenci ci muszqg by¢ najpierw leczeni insuling NPH przez okres co najmniej 6
miesiecy.

Rekomendacje Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego (PTD), podobnie jak
rekomendacje zagraniczne, zalecajq stosowanie insuliny bazowej (NPH lub LAA)
po niepowodzeniu leczenia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (OAD).
Wszystkie rekomendacje wskazujq, Ze insuliny z grupy LAA majg podobng
skutecznosc¢ jak insuliny NPH. Ich przewaga zwiqgzana jest ze zmniejszeniem
ryzyka wystepowania epizodow hipoglikemii oraz w przypadku problemow
z samodzielnq iniekcjq insuliny przez pacjentow (wymaga rzadszych iniekcji).
W wytycznych Amerykariskiego Towarzystwa Diabetologicznego (ADA 2016)
zwraca sie uwage, ze pacjenci bez udokumentowanych epizodow hipoglikemii
mogq byc¢ z powodzeniem leczeni tanszymi insulinami NPH.

W 2014 roku w AOTMIT przeprowadzona zostata analiza weryfikacyjna dla
insuliny Lantus (insulina glargine) w tym samym wskazaniu. W AKL
wnioskodawcy uwzgledniono 3 badania nowe w stosunku do badan poddanych
ocenie Agencji podczas opracowania AWA dla leku Lantus, jednakze wiqgczenie
nowych badan nie wptywa na kierunek zaleznosci ani na istotnos¢ statystyczng
ocenianych parametrow, nie zmienia w zwiqzku z tym wnioskowania na temat
skutecznosci insuliny Abasaglar wzgledem wnioskowania o skutecznosci insuliny
Lantus z 2014 r. Nalezy przy tym zaznaczyé, ze dla wielu porownan wyniki
metaanaliz nie osiggnety istotnosci statystycznej. Przedstawione dowody
na skutecznos¢ IG sq umiarkowanej jakosci.

W AWA dla leku Lantus (insulinum glargine) w tym samym wskazaniu dla
wiekszosci porownan nie wykazano istotnych statystycznie rdznic pomiedzy
interwencjq a komparatorem w odniesieniu do ryzyka dziatan niepoZzqdanych.
Witqgczenie nowych badan do analizy bezpieczerstwa nie spowodowato zmiany
wnioskowania na temat bezpieczenstwa insulinum glargine (1G).

W zwigzku z faktem, ze wszystkie rekomendacje kliniczne wskazujq, ze insuliny
zgrupy LAA majq podobnqg skutecznosc¢ jak insuliny NPH, a stwierdzenie, ze
insuliny dfugodziatajgce nie wykazujq innej przewagi niz w zakresie wygody
stosowania, istnieje zasadnosc¢ przeprowadzenia analizy ekonomicznej technikq
minimalizacji kosztow w ramach wariantu analizy wrazliwosci.

Analiza minimalizacji kosztow z perspektywy NFZ z uwzglednieniem
proponowanego RSS wykazuje, ze roczny koszt terapii IG+OAD jest o ok. zt
wyzszy niz koszt terapii NPH+OAD i o ok. zt nizszy niz koszt terapii



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 101/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 r.

mieszankami insulinowymi (w monoterapii lub +OAD). Roczny koszt terapii
IG+bolus+OAD jest wyzszy od rocznego kosztu terapii NPH+bolus+OAD o ok.
ztio ok. zt od terapii MIX+OAD.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na oszczednosci po stronie ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji insuliny
Abasaglar w peftnym  wskazaniu cukrzycy typu 2 w  wariancie
z zaproponowanym RSS. Oszczednosci te majg wynikac¢ przede wszystkim
Z przejecia udziatow od pozostatych insulin z grupy LAA — insuliny Lantus (IG)
i Levemir (ID) oraz z obnizenia ceny insuliny Abasaglar poprzez zaproponowanie
nowego instrumentu dzielenia ryzyka.

Zgodnie z przedstawionymi oszacowaniami rozszerzenie refundacji insuliny
Abasaglar na catqg cukrzyce typu 2 spowoduje przejecie udziatow w rynku
w najwiekszym stopniu od mieszanek insulin ludzkich (MIX h). Wnioskodawca
oszacowat przejmowanie udziatow proporcjonalnie do udziatow wszystkich
insulin w rynku, jednak biorgc pod uwage rekomendacje kliniczne wydaje sie,
zew tym przypadku rozszerzenie refundacji spowoduje przede wszystkim
przejecie udziatow insulin NPH i pozostatych insulin z grupy LAA. Z tego wzgledu
oszacowanie kosztow inkrementalnych wnioskodawcy moze by¢ zawyzone.
Trudno jest globalnie oceni¢, w jaki sposdob podjecie pozytywnej decyzji
o rozszerzeniu refundacji insuliny Abasaglar wptynie na wydatki ponoszone
przez  swiadczeniobiorcow. Wozrost miesiecznych  wydatkow  nastqgpi
u pacjentow, ktorzy stosowali insuliny NPH lub mieszanki insulinowe, natomiast
zmniejszenie wydatkéw u pacjentow, ktorzy stosowali insuline Lantus lub
Levemir.

Insulina glargine razem z pozostatymi insulinami z grupy LAA (tj. insuling
detemir i insuling glargine — produkt leczniczy Lantus) zostata objeta refundacjg
w ramach listy ,S” od 1 wrzesnia 2016 r. Zgodnie z danymi NFZ ok. 168 tys. 0sob
(9%) sposrod populacji pacjentéw z cukrzycq (typu 1 oraz typu 2) stosujgcych
insulinoterapie stanowity w 2015 r. osoby po 75 roku Zycia. Nalezy miec¢ zatem
na uwadze mozliwos¢ zwiekszenia populacji pacjentow otrzymujgcych
bezptatnie insuline Abasaglar w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
o rozszerzeniu refundacji dla wnioskowanej technologii.

Odnaleziono 12 rekomendacji dla produktow zawierajgcych insuline glargine,
w tym 5 dla insuliny Abasaglar. Wszystkie rekomendacje dla insuliny Abasaglar
byty pozytywne. Zwracano w nich gtdownie uwage na podobne wtasciwosci
farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny Abasaglar i insuliny
referencyjnej Lantus oraz na nizszqg cene insuliny biopodobnej Abasaglar.
Jednoczesnie, w stosunku do insuliny glargine pordwnywanej do insulin
bazowych NPH zaznaczano, ze wykazuje zblizonq skutecznos¢ lub moze byc
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skuteczniejsza niz NPH w zakresie redukcji epizoddw hipoglikemii, lecz nie
uzasadnia to znaczgco wyzszych kosztow wnioskowanej terapii.

Abasaglar jest finansowany w 7 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych), w tym
w 3 krajach z PKB per capita zblizonym do Polski (Estonia, Stowacja, Wegry).
W Niemczech, Estonii, na Cyprze i na Stowacji insulina Abasaglar refundowana
jest w catym zakresie zarejestrowanych wskazan, natomiast w Czechach

i w Butgarii oraz na Wegrzech w przypadku niepowodzenia leczenia insuling
ludzkq.

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.4350.13.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Abasaglar (insulina
glargine) we wskazaniu: cukrzyca typu 2”. Data ukoniczenia: 16 wrzesnia 2016.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Regional Operations GmbH.

Zakres wyt gczenia jawno $ci: dane objete o$wiadczeniem Eli Lilly Regional Operations GmbH.o zakresie
tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyt gczenia jawno $ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonuj gcy wyt gczenia jawno $ci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktdrego dokonano wyt  gczenia jawno $ci: Eli Lilly Regional Operations GmbH.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 287/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Wielkopolski Program Profilaktyczny w
zakresie onkologii dzieciecej”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Wielkopolski Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej”.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki wpisuje sie
w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
sierpnia 2009 r., a mianowicie: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordow ztosliwych oraz poprawe jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkq, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.
Celem gtéownym programu jest zwiekszenie o 15%, w okresie trzech lat (2017-
2019), wczesnego wykrywania choréob nowotworowych u dzieci z wojewddztwa
wielkopolskiego, a w konsekwencji zmniejszenie w tej grupie smiertelnosci
wynikajgcej z dtugiego czasu oczekiwania na ostateczne rozpoznanie
i rozpoczecie leczenia. Wsrod celow dodatkowych autorzy wymieniajg m.in.
takze wzrost o 25% liczby przebadanych w kierunku choroby nowotworowej
0s0b do 18 r.z. z terenu wojewodztwa oraz wzrost o 10% liczby nowo wykrytych
nowotworow na tym obszarze. Oceniany projekt nie zaktada jednak jasnych
kryteriow wtgczenia do udziatu w programie, a planowana liczba bezposrednich
uczestnikow programu stanowi mniej niz 0,08% populacji Wielkopolski w tej
grupie wiekowej. Nie jest zatem jasne, w jaki sposob autorzy planujq osiggngc
wymienione wskazniki.

Wsrdd innych miernikow efektywnosci autorzy projektu wskazali skrdcenie
0 15% czasu oczekiwania na ustugi zdrowotne z zakresu onkologii dzieciecej.
Whnioskodawca zaplanowat wykonanie badan obrazowych — ultrasonografii
i tomografii komputerowej, celem skrocenia czasu oczekiwania na diagnostyke.
Wspomniane swiadczenia zdrowotne nalezg do wykazu swiadczen
gwarantowanych i, jak wskazat Konsultant Krajowy w dz. onkologii
i hematologii, dziatania diagnostyczne okreslone w projekcie stanowiq
stosowany standard postepowania w przypadku podejrzenia nowotworu
u dziecka. Wnioskodawca nie zapewnit w sposob jednoznaczny, ze nie mogq byc¢
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finansowane ze srodkow publicznych i nie istnieje ryzyko podwdjnego
finansowania.

Populacja dzieci kierowana z podejrzeniem choroby nowotworowej jest obecnie
bezzwtocznie przyjmowana i diagnozowana w osrodkach specjalistycznych.
Nie jest jasne, na czym miatoby polegac przyspieszenie diagnostyki
nowotwordw w ramach programu, tym bardziej ze w projekcie nie
przedstawiono aktualnej analizy opdznien w rozpoznaniu poszczegdlnych typow
nowotwordw u dzieci na terenie Wielkopolski. Autorzy nie odniesli sie takze do
funkcjonujgcego od 1 stycznia 2015 roku pakietu onkologicznego, ktory
z zatozenia powinien obejmowac rowniez dzieci i umozliwi¢ niezbednq
diagnostyke w czasie nie dtuzszym niz 9 tygodhni.

W projekcie uwzgledniono kwestie zakupu sprzetu diagnostycznego
(tomografow komputerowych i ultrasonografow). Nie jest jasne, czy i w jakim
zakresie wydatki te zostaty uwzglednione w zestawieniu kosztow catkowitych.
Whnioskodawca nie okreslit takze doktadnego zakresu swiadczer/szacowanej
liczby wykonanych ustug zdrowotnych. Nie jest jasne, na jakich zasadach
pracowac¢ bedqg dla programu lekarze onkolodzy i specjalisci w zakresie
diagnostyki obrazowej.

Whnioskodawca zaplanowat wdrozenie szczepiern ochronnych pacjentow i ich
najblizszego otoczenia. Nie jest jednak jasne, czy zostanq zabezpieczone
stosowne Ssrodki finansowe oraz zasoby osobowe i rzeczowe na realizacje
wspomnianych dziatan.

Whnioskodawca zaplanowat ewaluacje zadowolenia uczestnikow z uczestnictwa
przy pomocy ankiety satysfakcji. Nie zostata ona jednak zatqczona do projektu.

Whnioskodawca zatozyt zwiekszenie o 20% poziomu wiedzy rodzicow/opiekundéw
oraz osob z najblizszego otoczenia z zakresu wczesnego diagnozowania
symptomow nowotworowych oraz zwiekszenie o 30% poziomu wiedzy lekarzy
POZ oraz personelu medycznego, poprzez objecie ich dziataniami edukacyjnymi.
Kompetencje potencjalnych edukatorow zdrowotnych oraz ich liczebnosc¢ nie
zostata jednak okreslona. Nie wiadomo, kto bedzie odpowiedzialny za
opracowanie materiatow edukacyjnych. Projekt programu zaktada wdrozenie
rokrocznych szkolen, jedno- lub dwudniowych, dla lekarzy rodzinnych oraz
pediatrow, ktore bedg miaty miejsce we wszystkich miastach powiatowych na
terenie  wojewddztwa, nie przedstawiono jednak  szczegofowego
harmonogramu oraz zakresu tematycznego szkolen. Nie wiadomo, jaka liczba
lekarzy rodzinnych i lekarzy pediatrow ma podlega¢ ww. szkoleniom oraz na
jakich zasadach bedq do nich kwalifikowani. Nie przedstawiono w sposob
szczegotowy sposobu rozliczenia kwoty ok. 2 miliondw ztotych przeznaczonej na
dziatania edukacyjne, informacyjne i promocyjne.
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Koszty obstugi programu zostaty oszacowane na blisko 620 tys. zt, ale nie
przedstawiono ich szczegétowego preliminarza.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdézn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.179.2016 ,Wielkopolski
Program Profilaktyczny w zakresie onkologii dzieciecej]” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie,
Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,,Programy z zakresu wczesnej diagnostyki
nowotwordw u dzieci/mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, wrzesier 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 288/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki schorzen narzadu wzroku
ze szczegblnym uwzglednieniem jaskry i zacmy” miasta Konstancin-
Jeziorna

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program  profilaktyki  schorzen narzqdu wzroku ze szczegdlnym
uwzglednieniem jaskry i zacmy” miasta Konstancin-Jeziorna, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem programu jest wczesne wykrywanie jaskry i zacmy w populacji oséb w
wieku 50 lat i wiecej potqczone z akcjq informacyjno-edukacyjnqg dla
mieszkaricow gminy Konstancin-Jeziorna w okresie 2016-2018 z mozliwosciq
kontynuacji w kolejnych latach. Badania wskazujq, Zze obecnie znaczny (ponad
50%) odsetek populacji cierpi na schorzenia zwiqgzane z narzqdem wzroku, z
ktorych wiekszosc (ok. 80%) mogtaby zostac¢ wyleczona lub ograniczona w dzieki
wczesnej interwencji. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, uwzglednia elementy monitorowania i wskazniki efektywnosci
oraz koszty catkowite i jednostkowe. W czesci edukacyjnej program nie
wzbudza istotnych zastrzezen, natomiast w odniesieniu do czesci diagnostycznej
nalezy podkreslic, ze dotychczasowe dowody naukowe wysokiej jakosci nie
wystarczajq, aby rekomendowac populacyjny skrining w kierunku jaskry.
W czesci diagnostycznej program niesie ryzyko dublowania swiadczen
finansowanych przez NFZ.

Uwagi Rady:
e tytut sformutowany jest jako profilaktyka, a jest to wczesna diagnostyka;

e cele szczegotowe wymagajqg okreslenia  mierzalnych  wskaznikow
oczekiwanych zmian;

e w ramach programu nie zaznaczono harmonogramu akcji informacyjno-
edukacyjnej, w tym czestosci prowadzenia , biatych niedziel” ani ich liczby;

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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e warto dodac¢ elementy oceny efektywnosci takie jak: odsetek wykrytych
przypadkow jaskry we wczesnym stadium choroby, odsetek wykrytych
przypadkow jaskry w stadium zaawansowanym, odsetek wykrytych

przypadkow zacmy czy tez odsetek wykrytych przypadkow innych chordb
narzqdu wzroku;

e wskazane byfoby takze, aby monitorowaniu oraz ewaluacji podlegata liczba
dalszych skierowan na leczenie w przypadku dodatniego wyniku badania
w kierunku jaskry i zacmy, a takze liczba 0sob, u ktdrych nie wykryto zadnych
zaburzen wzroku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.174.2016 ,Program
profilaktyki schorzed narzadu wzroku ze szczegélnym uwzglednieniem jaskry i zaémy” realizowany przez:
miasto Konstancin-Jeziorna, Warszawa wrzesie 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki i wczesnego wykrywania jaskry — wspdélne podstawy oceny”, listopad 2010 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 289/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i wczesna diagnostyka
nowotworow skory” miasta Konstancin-Jeziorna

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i wczesna diagnostyka nowotwordw skory” miasta Konstancin-
Jeziorna, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje
sie w priorytety zdrowotne zawarte w rozporzqgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych. Gfownym celem programu
jest podniesienie swiadomosci mieszkaricow gminy Konstancin-Jeziorna w
zakresie nowotwordw ztosliwych skory (w szczegdlnosci czerniaka ztosliwego)
oraz zmniejszenie zachorowalnosci na te choroby.

W projekcie programu uwzgledniono akcje informacyjno-edukacyjng oraz
przeprowadzenie badan diagnostycznych. Realizator programu zostanie
wybrany na zasadach konkursu ofert.

Oczekiwane efekty w wiekszosci zostaty sformufowane poprawnie, niemniej
efekt okreslony jako ,.zmniejszenie liczby zgonow z powodu nowotworow
ztosliwych skory i czerniaka” oraz ,zmniejszenie zapadalnosci na nowotwory
ztosliwe skory i czerniaka” mogq byc¢ niemozliwe do osiggniecia w ciggu 3 lat
prowadzenia programu, tym bardziej, ze w projekcie zaplanowano udziat
w programie 400 0so6b, co oznacza objecie 1,96% populacji docelowej (badania
diagnostyczne bedqg prowadzone u 1,17% populacji docelowej). Warto rozwazy¢
modyfikacje programu w celu uwzglednienia w kryteriach witgczenia 0sob
z grup podwyiszonego ryzyka, np. z jasnq skorq, duzqg liczbq znamion,
narazonych na ekspozycje na promienie UV.

Sformutowano 3 mierniki efektywnosci, m.in. liczba mieszkaricow gminy, ktorzy
wzieli udziat w programie; dtugookresowe badanie wystepowania ztosliwych
nowotwordw skory wsrod mieszkarncow; ocena jakosci udzielanych swiadczen
poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez uczestnikow. Nalezy odnotowac,
ze mierniki nie sq wystarczajgce wzgledem celdow szczegotowych i oczekiwanych
efektow projektu.
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Whnioskodawca okreslit koszty catkowite oraz koszty jednostkowe programu.
Koszt catkowity zostat oszacowany na 20 tys. zt na kazdy rok prowadzenia
programu. W projekcie nie okreslono toku postepowania w przypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej niz planowana liczby osob.

Rada nie zaleca badan przesiewowych w kierunku raka skory w catej populacji
lecz recenzowany program reprezentuje skrinning oportunistyczny.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.175.2016 ,,Profilaktyka i
wczesna diagnostyka nowotwordw skoéry” realizowany przez: miasto Konstancin-Jeziorna, Warszawa wrzesien
2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotwordow skoéry—
wspolne podstawy oceny”, wrzesier 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 290/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyka i leczenie otytosci u dzieci klas | na
terenie miasta Sosnowca”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyka i leczenie otytosci u dzieci klas | na terenie miasta Sosnowca”.

Uzasadnienie

Program niewgtpliwie odnosi sie do niezwykle istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest otytos¢ oraz jej konsekwencje zdrowotne. Zgodnie
z NICE 2015, 2014, 2013 programy z zakresu nadwagi i otytosci powinny
obejmowac aspekty dietetyczne, aktywnosci fizycznej oraz zmiany
w zachowaniu. Najskuteczniejsze sq wieloczynnikowe programy, ktore powinny
fgczy¢ komponenty dietetyczne, aktywnosci fizycznej oraz interwencji
behawioralnych, majgce na celu zmiane w zachowaniu pacjenta.

Omawiany program jest adresowany do dzieci rozpoczynajgcych nauke szkolng
na terenie miasta Sosnowca oraz ich rodzicow/opiekundw w latach 2016-2019 i
sktada sie z dwdch etapow. W pierwszym etapie zaplanowano przeprowadzanie
badania przesiewowego (pomiary antropometryczne przeprowadzone
w szkolnym gabinecie pielegniarskim) i — wsrod dzieci z rozpoznang nadwagq
lub otytosciq — wdrozenie programu profilaktyczno-leczniczego obejmujgcego
kompleksowq ocene lekarsko-specjalistyczng, porady dietetyczne, porady
psychologiczne dla dzieci i ich rodzicow, wsparcie specjalisty wychowania
fizycznego w doborze aktywnosci fizycznej, co jest zgodne z zaleceniami
i rekomendacjami polskimi i miedzynarodowymi.

Omawiany program przewiduje, Ze dzieci z nadwagqg i otytosciq bedgce
uczestnikami badan bilansowych przeprowadzonych w szkotach podstawowych
w Sosnowcu bedq kierowane do podmiotu leczniczego realizujgcego program.

W ramach rutynowych badan laboratoryjnych zleconych w szpitalu bedq:
badanie morfologii, OB., badania enzymatyczne waqtroby, profil lipidowy,
stezenie kreatyniny, biatka, ale takze stezenie leptyny i greliny, aktywnosci
dysmutazy ponadtlenkowej (SOD) i peroksydazy glutationowej (GPx).

Populacje programu stanowiq dzieci uczeszczajgce do | klasy szkofy
podstawowej, w wieku 6-7 lat. Zgodnie z danymi wskazanymi przez

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 290/2016 z dnia 26 wrze$nia 2016 r.

wnioskodawce rocznik pierwszoklasistow szacuje sie na okofo 1700 osdob w
ciggu 3 lat. Zaplanowano objecie interwencjqg w ramach etapu | 4000 uczniow,
sposrod ktorych 400 zostanie objete dziataniami etapu Il. PowyzZsze wyliczenie
umozliwitoby  przebadanie w ramach | etapu petnego rocznika
pierwszoklasistow. Ponadto wnioskodawca zaznacza, ze podana liczba moze sie
réznic¢ o +/- 500 oséb. Biorgc pod uwage czas realizacji programu — od wrzesnia
2016 do 2019 r., wydaje sie, ze dzieci uczeszczajqce do pierwszej klasy w okresie
2016/2017 zostanq przebadane w ramach | etapu realizacji programu (badanie
antropometryczne), a nastepnie dzieci z otytoscig lub nadwagqg zostang
zakwalifikowane do Il etapu programu trwajgcego do 2019 r.

Deklarowanym gtdwnym celem programu jest pomoc w redukcji nadmiernej
masy ciata, lepsze samopoczucie dziecka, a takze zmniejszenie ryzyka powiktan
otytosci; wskazano takze 5 celdow szczegofowych.

Projekt zawiera czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne. Wskazano
warunki kwalifikacji do poszczegdlnych etapow programu. Wskazano, ze
w trudnych, wymagajgcych tego przypadkach dzieci bedqg kierowane
do intensywnego leczenia w oddziatach pediatrycznym lub
gastroenterologicznym w zaleznosci od wykrytego problemu medycznego (np.
w przypadku wykrycia zespotu metabolicznego), w ramach swiadczen
gwarantowanych finansowanych przez NFZ.

W projekcie programu zaznaczono kryteria wiqczenia i wytgczenia z programu.

Wspomniec¢ nalezy, ze odnalezione wytyczne i rekomendacje kliniczne nie
zalecajg rutynowego oznaczania leptyny i greliny, a takze aktywnosci
dysmutazy ponadtlenkowej (SOD) i peroksydazy glutationowej (GPx).

Sami autorzy omawianego projektu podkreslajg, ze rola leptyny (hormonu
hamujgcego taknienie) i greliny (hormonu nasilajgcego taknienie) oraz ich
receptorow, jak rowniez wptyw okreslonych lekow na ich aktywnosé, a
posrednio mase ciata u ludzi, nie sq w petni wyjasnione. Zapisy projektu
wskazujq, Ze jest to projekt badawczy, a nie typowy program polityki
zdrowotnej. Postawiono nawet nastepujgce hipotezy badawcze: czy istnieje
scisty zwigzek pomiedzy spozywanymi kaloriami i ttuszczami; jak zachowania
antyzdrowotne rodzicow wptywajq na wystepowanie otytosci u dzieci; jaki jest
rodzinny wzorzec zachowan zdrowotnych i jak determinuje zachowania
prozdrowotne cztonkdw rodziny.

Wprawdzie w rekomendacjach Obesity Committee within The Danish Paediatric
Society z 2015 zaznacza sie, ze w wyjgtkowych przypadkach dopuszcza sie
przeprowadzenie dodatkowych badan w przypadku podejrzenia wystepowania
otytosci u dziecka uwarunkowanej genetycznie, wsrdod ktdrych wymienia sie
m.in. badanie potencjalnych wariancji genetycznych, w tym receptora leptyny,
jednak w projekcie znajduje sie zapis, ze ,w przypadku wykrycia ewidentnych
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odchylen od prawidtowego stanu zdrowia mogqgcych byc¢ stanem zagrozenia
zdrowia lub zycia [przewiduje sie] natychmiastowe skierowanie dziecka pod
opieke swiadczeniodawcow finansowanych przez NFZ”. W ramach programu
nie planuje sie przeprowadzenia badan genetycznych.

Planowany budzet na realizacje programu wynosi 820 000 zt w 3-letnim czasie
realizacji. Koszt jednostkowy zostat oszacowany na 270 zt. Koszt odnalezionych
badarn  wynosi tgcznie 147,00 zt. Uwzgledniajgc  koszty  badan
antropometrycznych, oceny sktadu ciata i koszt wydruku materiatow, podany
przez autorow projektu, mozna wyliczy¢, Ze {tqczny koszt badania
uwzgledniajgcy odnalezione koszty badan laboratoryjnych przedstawione w
raporcie w przeliczeniu na 1 ucznia moze wyniesc 182 zt.

Niestety omawiany program polityki zdrowotnej posiada liczne uchybienia

uniemozliwiajgce jego realizacje:

1. Wigczenie projektu badawczego do programu polityki zdrowotnej
dotyczqcego dzieci budzi ogromne wqtpliwosci prawne, medyczne i etyczne.
Tym bardziej, ze nie odnaleziono zadnych wytycznych ani rekomendacji
zalecajgcych okreslenie stezenia greliny i leptyny oraz aktywnosci dysmutazy
ponadtlenkowej i peroksydazy glutationowej w omawianej populacji. Warto
zauwazyc, ze sami autorzy wskazujg na brak dowoddow na zasadnosc
wprowadzania tych badan: , do tej pory rola leptyny (hormonu hamujgcego
taknienie) i greliny (hormonu nasilajgcego taknienie) oraz ich receptordw, jak
rowniez wptyw okreslonych lekdw na ich aktywnosc, a posrednio mase ciata
u ludzi, nie sq w petni wyjasnione”. Oznacza to, ze zgodnie z wytycznymi
badania laboratoryjne wskazane w programie sq niezasadne w populacji
dzieciecej w odniesieniu do dziatan profilaktycznych.

2. Czas rozpoczecia realizacji programu (wrzesieri 2016) naktada sie z czasem
trwania prac analitycznych i wydania opinii przez Agencje. Termin wydania
opinii wypada w pazdzierniku 2016 r., czyli miesigc po rozpoczeciu realizacji
projektu programu. Chociazby ze wzgledu na konstrukcje programu,
beneficjentow i zaplanowany budzet projekt powinien byc¢ opiniowany przed
jego realizacjq.

3. Trudno okresli¢ jednoznacznie populacje docelowq, ze wzgledu na fakt, ze
tegoroczne pierwsze klasy moggq sie sktadac z 6- i 7-latkow. W projekcie nie
odniesiono sie do sytuacji, gdy juz w pierwszym roczniku wyczerpie sie limit
400 dzieci objetych dziataniami etapu Il. Nie wskazano dalszego
postepowania w takim przypadku. W programie zaznacza sie, ze u 400 dzieci
z otytosciq lub nadwaggq planuje sie badac ocene sktadu ciata przez okres 29
miesiecy (na stronie 20 projektu wskazuje sie na czas 29 miesiecy, na stronie
17 wskazuje sie 30 miesiecy) podczas 6 wizyt kontrolnych. Na stronie 16
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projektu zaznaczono, Ze ,badania zostanqg przeprowadzone w okresie od
wrzesnia 2016 roku do wrzesnia 2017 roku”. Powyzszy zapis sugeruje, ze
jedynie dzieci z rocznika 2016/2017 bedq objete interwencjqg diagnostyczng.
Ponadto w projekcie wskazuje sie, ze w przypadku nieprzedfozenia
realizatorowi dzienniczka uczestnik jest wykluczony z dalszego udziatu.

. Zapisy dotyczqce przejscia do Il etapu sqg nieprecyzyjne. Nie odniesiono sie do
kwestii rekrutacji dzieci do programu w kolejnych latach jego realizacji, co
bedzie powodowato, ze czas drugiego etapu bedzie dla nich krotszy od
zatozonego.

Cele szczegofowe nie zostaty sformutowane zgodnie z regutq S.M.A.R.T.
Brakuje mierzalnego efektu, jaki chce sie osiggnqc¢ za pomocq prowadzonych
dziatan. Co wiecej, cele szczegotowe sq sformufowane jako dziatania. W
ramach celdw szczegoétowych wskazano takze 3 hipotezy badawcze.

W projekcie nieprecyzyjnie odniesiono sie do kwestii porad psychologicznych,
porad dietetycznych, wsparcia specjalisty wychowania fizycznego. Nie
wskazano doktadnie liczby spotkar i ich czestosci.

. Autorzy programu nie definiujq sformutowania ,trudnych, wymagajgcych
przypadkow”. Powyzisze stwierdzenie jest zbyt lakoniczne i|wymaga
doprecyzowania, tym bardziej ze dotyczy to dzieci wymagajqcych pilnie
specjalistycznej opieki zdrowotnej.

Nie odniesiono sie jasno do warunkow wyboru realizatora, nie odniesiono sie
do wymagarn kwalifikacji personelu realizujgcych program.

Nie opisano w sposob wyczerpujgcy oceny efektywnosci programu. Zgodnie
z rekomendacjami NICE z 2013 r. w zakresie monitorowania iewaluacji
programow profilaktycznych dot. otytosci, powinno sie uwzglednic
nastepujgce dane: liczcbe wyrekrutowanych uczestnikow, odsetek
uczestnikow, ktorzy ukorniczyli program, odsetek o0sob bedqgcych pod
obserwacjq w ciggu 6 m-cy i 1 roku od zakonczenia programu,
monitorowanie wskaznikow BMI u wszystkich wtgczonych do programu, na
zakonczenie programu, po 6 miesigcach od zakoriczenia i po 1 roku od
zakonczenia programu.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.181.2016 ,Profilaktyka i
leczenie otytosci u dzieci klas | na terenie miasta Sosnowca” realizowany przez: miasto Sosnowiec, Warszawa
wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Edukacja w zakresie zdrowego odzywiania oraz
profilaktyka i leczenie nadwagi i otytosci — wspdlne podstawy oceny”, kwiecien 2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 291/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Badanie przesiewowe stuchu u mtodziezy klas
szostych szkoty podstawowej - Hej Styszysz???” wojewddztwa
wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Badanie przesiewowe stuchu u mtodziezy klas szdstych szkoty podstawowej -
Hej Styszysz???” wojewddztwa wielkopolskiego, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Celem programu jest profilaktyka oraz wczesne wykrywanie ubytkow stuchu
zwigzanych z hatasem wsrod mftodziezy szkdt podstawowych. Wyniki badan
wskazujq, ze co szoste dziecko w wieku szkolnym ma zaburzenia stuchu, ktore
w wiekszosci przypadkdow (ok. 60%) nie zostaty zauwazone przez rodzicow.
Problem zdrowotny jest dobrze zdefiniowany, populacja docelowa jest
wystarczajgco precyzyjnie okreslona, a zaplanowane dziatania dotyczq
interwencji o udowodnionej skutecznosci i rekomendowanych do stosowania
w zaplanowanej populacji (audiometria tonalna i audiometria impedancyjna).
Program zawiera cel ogolny i cele szczegofowe, przewiduje monitorowanie jego
realizacji, jakosci i efektywnosci przy pomocy odpowiednich wskaZnikow.
Wskazano koszty catkowite i jednostkowe realizacji programu. Uwzgledniono
rowniez wymog uzyskania zgody od rodzicow. Zaplanowane interwencje nie
powielajq swiadczern gwarantowanych i stanowiqg wartos¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcego systemu opieki zdrowotnej. Warte podkreslenia jest, ze
program prowadzony ma by¢ w warunkach szkolnych, co jest zgodne z opiniami
ekspertow klinicznych oraz dostepnymi rekomendacjami (Alaska 2016).

Uwagi do programu:

e cel gtdwny sformuftowany zostat w sposob mato precyzyjny, dlatego warto
w nim wskazac¢ konkretne wartosci, jakie majg by¢ zrealizowane w ramach
programu;

e nalezy wskazac czas realizacji programu;
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cele szczegofowe nie powinny byc¢ utozsamiane z dziataniami (np.
,Przeprowadzenie specjalistycznego badania przesiewowego stuchu {(...)”),
nalezy w nich wskazac¢ konkretne i mierzalne wartosci, do ktorych dqzyc
zamierza wnioskodawca;

w zakresie efektywnosci warto bytoby zbadac poziom wiedzy przed akcjq
edukacyjng oraz po dziataniach edukacyjnych;

nalezy pamietac, aby wartosci wskaznikow efektywnosci okreslane byty
przed i po realizacji programu;

w tresci programu nie wskazano, jakie szkoty bedq uwzglednione w dalszym
etapie realizacji, ani nie podano kryteriow ich doboru, co moze niesc¢ ryzyko
nierdwnego dostepu do zaplanowanych swiadczen;

w akcji edukacyjno-informacyjnej zasadne bytoby uwzglednienie populacji
nauczycieli, poniewaz mogqg oni wczesnie i tfatwo zauwaZy¢ problemy
ze stuchem u dzieci na podstawie ich zachowan (np. prosby o powtarzanie
tresci, odwracanie gfowy bokiem w kierunku mowigcego, obserwowanie ust
osoby mowiqgcej, zbyt gtosne mowienie, niewyrazna mowa, nhieuwaga
podczas rozmowy, trudnosci ze zrozumieniem | wykonywaniem polecen,
sktonnos¢ do izolowania sie);

dziatania edukacyjno-informacyjne powinny rowniez uwzgledniac rodzicow;
wzory materiatow edukacyjnych nie zostaty przedstawione, w zwiqgzku z
czym weryfikacja ich tresci nie byta mozliwa;

warto rozszerzy¢ akcje informacyjng o skontaktowanie sie z rodzicami drogq
listowngq, a takze informowanie o programie za pomocq mediow;

u dzieci, ktore miaty ubytek stuchu podczas poczgtkowego skriningu na
poziomie 20 dB, nalezy rozwazyc¢ powtdrne badanie tego samego dnia, co
moze wplyng¢ na ograniczenie skierowan do opieki specjalistycznej z
powodu przypadkdw fatszywie dodatnich;

nalezy wskazac¢ specjalnos¢ lekarza nadzorujgcego realizacje programu
(zasadny wydaje sie nadzor audiologa);

wskazniki oceny jakosci w znacznej czesci odpowiadajq ocenie efektywnosci;

do projektu programu nie dotgczono tresci ankiet ewaluacyjnych,
co uniemozliwia ich ocene, jak rowniez nie jest jasne, czy ankieta
ewaluacyjna i ankieta satysfakcji to jeden dokument, czy dwa rdzne;

nie wskazano zrédfa srodkow finansowych na ewaluacje planowang
po 2 latach od czasu realizacji programu.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.178.2016 ,Badanie
przesiewowe stuchu u mtodziezy klas szdstych szkoty podstawowe] - Hej Styszysz???” realizowany przez:
wojewodztwo wielkopolskie, Warszawa wrzesiern 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Badania
przesiewowe stuchu u dzieci w wieku szkolnym — wspdlne podstawy oceny”, wrzesien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Kineret (anakinra), kod EAN: 7350031440300,
w leczeniu okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Kineret (anakinra), 100 mg/0,67 ml, roztwdr do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 28 amputkostrzykawek, kod EAN: 7350031440300, we
wskazaniu: u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku 8 miesiecy i
starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotow
zaleznych od kriopiryny (CAPS, ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes),
w tym:

noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (NOMID, ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease)/przewlektego niemowlecego
zespotu neurologiczno-skérno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile
Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome)

zespotu Muckle-Wellsa (MWS, ang. Muckle-Wells Syndrome)

zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki (FCAS, ang. Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome),

w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte, za
odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kineret (anakinra), 100 mg/0,67 ml, roztwér do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 28 amputkostrzykawek, kod EAN: 7350031440300, we
wskazaniu: u dorostych, mfodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku 8 miesiecy i
starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotow
zaleznych od kriopiryny (CAPS, ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes),
w tym:

noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (NOMID, ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease)/przewlektego niemowlecego
zespotu neurologiczno-skorno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile
Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome)
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- zespotu Muckle-Wellsa (MWS, ang. Muckle-Wells Syndrome)

- zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki (FCAS, ang. Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome),

w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w ramach programu
lekowego, z wydawaniem leku do domu.

Ponadto podmiot upowazniony powinien zaproponowac instrument dzielenia
ryzyka, ktory pozwoli okreslic gorng granice wielkosci finansowania tego
programu przez ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Kineret (anakinra) jest zarejestrowany w Unii Europejskiej
procedurqg centralng w dwdch zastosowaniach: (1) do podawania pacjentom
dorostym w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu objawow przedmiotowych
i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS) w przypadku
niewystarczajgcej odpowiedzi na monoterapie metotreksatem, oraz (2) do
podawania pacjentom pediatrycznym we wskazaniach zgodnych z niniejszym
wnioskiem.

Ze wzgledu na unikatowy mechanizm dziatania leku Kineret (jest on
antagonistq receptorow dla interleukiny-1) nalezy dla niego utworzy¢ nowq
grupe limitowq.

Kineret ma status leku sierocego w USA, chociaz nie w Unii Europejskiej. Cho¢
trudna do precyzyjnego okreslenia, liczba pacjentow pediatrycznych z
prawidfowym rozpoznaniem stanowigcym przestanke do zastosowania leku
Kineret bedzie niewielka (kilkadziesigt osob), a leczenie bedzie prowadzone
przez kilka wyspecjalizowanych osrodkow. Z tego wzgledu nie jest zdaniem
Rady celowe wprowadzanie leku Kineret do sprzedazy aptecznej za
odptatnosciq ryczattowq, a wtasciwym rozwiqzaniem bedzie program lekowy.
Ponadto ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu liczby pacjentow, ktorzy bedq
leczeni lekiem Kineret, wskazane jest zaproponowanie przez podmiot
upowazniony instrumentu podziatu ryzyka, ktory pozwoli na okreslenie limitu
przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
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z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Kineret (anakinra) we wskazaniu: u
dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlagt w wieku 8 miesiecy i starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w
leczeniu okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny (CAPS), w tym: - noworodkowe] zapalnej choroby
wielouktadowej (NOMID/CINCA), - zespotu Muckle-Wellsa (MWS), - zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki
(FCAS)”. Data ukonczenia: 16.09.2016 .



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Xolair (omalizumabum)
kod EAN: 5909990708406, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10J 45.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xolair (omalizumabum) roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg, 1 amp.-strzyk., kod
EAN 5909990708406, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0), w ramach istniejgcej grupy limitowej i
wydawanie go chorym bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania
instrumentu podziatu ryzyka, jaki zagwarantuje efektywnosc¢ kosztowq.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Xolair (omalizumab) jest rekombinowanym humanizowanym
przeciwciatem monoklonalnym, ktdre sie wigze z IgE i zapobiega jego wigzaniu
do receptora. Lek, ktory stosowany jest u chorych z ciezkq astmg, w Polsce
refundowany jest od listopada 2012 r. Omalizumab wykazat sie skutecznoscig
w leczeniu IgE zaleznej astmy oskrzelowej opornej na leczenie i jego stosowanie
w tym schorzeniu u pacjentow od 6-go roku Zycia rekomendowane jest przez
polskie i zagraniczne towarzystwa naukowe. W wielu badaniach klinicznych
udokumentowano skutecznosc leku w poprawie stanu klinicznego i jakosci zycia
w rozpatrywanej populacji pacjentow. Terapia omalizumabem jest wzglednie
bezpieczna, a udokumentowane powazne dziatania niepozgdane sq nieliczne.
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozqgdanymi byty: bdéle gtowy i reakcje w
miejscu wstrzykniecia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek, rumien oraz
swigd. W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do <12 lat
najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty bol gtowy, gorgczka
oraz bol w nadbrzuszu. Wiekszosc¢ tych dziatarn miato tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Wyniki zidentyfikowanych przeglqdow systematycznych i metaanaliz
wskazujg na skutecznos¢ omalizumabu w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej
astmy alergicznej zarowno w populacji dorostych, mtodziezy (>12 lat), jak i
dzieci w wieku 6-12 lat, a takze na akceptowalny profil bezpieczerstwa.
Wykazano, iz omalizumab zmniejsza czestos¢ wystepowania zaostrzen astmy,
ogranicza zuzycie wziewnych kortykostroidow, zmniejsza czestosc hospitalizacji.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 103/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 r.

Pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania tego preparatu w innych
krajach, a takze aspekt spoteczny leczenia (zmniejszenie czestosci hospitalizacji,
mozliwos¢ powrotu do pracy zawodowej, mozliwos¢ zmniejszenia zuzycia lub
odstawienia glikokortykosteroidow i zwigzane z tym unikniecie dziatan
niepozqgdanych zwigzanych z tym leczeniem) swiadczq o tym, ze dalsze
refundowanie przedmiotowej technologii lekowej wydaje sie by¢ opfacalne
z perspektywy spotecznej, mimo wysokiej ceny leku, co powoduje przekroczenie
progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.

Analiza inkrementalna wpfywu na budzet wykazata zwiekszenie wydatkow
ptatnika o 1,7 min zt w | roku oraz 2,5 min zt w Il roku. Nalezy jednak podkreslic,
ze zwiekszenie kosztow wynika z wiqczenia do programu lekowego dzieci w
wieku 6-12 lat, ktdre dotgd nie mogty otrzymywac tego skutecznego leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw 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.4351.26.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xolair (omalizumab) w
ramach programu lekowego: Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0)".
Data ukoriczenia: 16 wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Xolair (omalizumabum)
kod EAN: 5909990708376, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xolair (Omalizumabum) roztwdr do wstrzykiwan, 75 mg, 1 amp.-strzyk. , kod
EAN 5909990708376, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0), w ramach istniejgcej grupy limitowej i
w dawanie go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania instrumentu
podziatu ryzyka, jaki zagwarantuje efektywnosc kosztowq.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Xolair (omalizumab) jest rekombinowanym humanizowanym
przeciwciatem monoklonalnym, ktdre sie wigze z IgE i zapobiega jego wigzaniu
do receptora. Lek, ktory stosowany jest u chorych z ciezkq astmg, w Polsce
refundowany jest od listopada 2012 r. Omalizumab wykazat sie skutecznoscig
w leczeniu IgE zaleznej astmy oskrzelowej opornej na leczenie i jego stosowanie
w tym schorzeniu u pacjentow od 6-go roku Zycia rekomendowane jest przez
polskie i zagraniczne towarzystwa naukowe. W wielu badaniach klinicznych
udokumentowano skutecznosc leku w poprawie stanu klinicznego i jakosci zycia
w rozpatrywanej populacji pacjentow. Terapia omalizumabem jest wzglednie
bezpieczna, a udokumentowane powazine dziatania niepozgdane sq nieliczne.
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozqgdanymi byty: bdle gtowy i reakcje w
miejscu wstrzykniecia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek, rumien oraz
swigd. W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do <12 lat
najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty bol gtowy, gorgczka
oraz bol w nadbrzuszu. Wiekszosc¢ tych dziatarn miato tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Wyniki zidentyfikowanych przeglqdow systematycznych i metaanaliz
wskazujg na skutecznos¢ omalizumabu w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej
astmy alergicznej zarowno w populacji dorostych, mtodziezy (>12 lat), jak i
dzieci w wieku 6-12 lat, a takze na akceptowalny profil bezpieczerstwa.
Wykazano, iz omalizumab zmniejsza czestos¢ wystepowania zaostrzen astmy,
ogranicza zuzycie wziewnych kortykostroidow, zmniejsza czestosc hospitalizacji.
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Pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania tego preparatu w innych
krajach, a takze aspekt spoteczny leczenia (zmniejszenie czestosci hospitalizacji,
mozliwos¢ powrotu do pracy zawodowej, mozliwos¢ zmniejszenia zuzycia lub
odstawienia glikokortykosteroidow i zwigzane z tym unikniecie dziatan
niepozqgdanych zwigzanych z tym leczeniem) swiadczq o tym, ze dalsze
refundowanie przedmiotowej technologii lekowej wydaje sie by¢ opfacalne
z perspektywy spotfecznej mimo wysokiej ceny leku, co powoduje przekroczenie
progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.

Analiza inkrementalna wpfywu na budzet wykazata zwiekszenie wydatkow
ptatnika o 1,7 min zt w | roku oraz 2,5 min zt w Il roku. Nalezy jednak podkreslic,
ze zwiekszenie kosztow wynika z wiqczenia do programu lekowego dzieci w
wieku 6-12 lat, ktdre dotgd nie mogty otrzymywac tego skutecznego leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw 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.4351.26.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xolair (omalizumab) w
ramach programu lekowego: Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0)".
Data ukoriczenia: 16 wrzesnia 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 292/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki szczepien ochronnych
przeciwko grypie dla mieszkancow Gminy Dartowo po 65 roku zycia
na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki szczepieri ochronnych przeciwko grypie dla mieszkancow
Gminy Dartowo po 65 roku Zzycia na lata 2017-2020”, pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Przestany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow
jednostek samorzqdowych przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie
sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegolnosci 0sob
w podesztym wieku | z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne.
Warto zauwazyc, ze programy szczepienn przeciwko grypie nie mogq miec
charakteru jednorazowego. Opiniowany program planowany jest na lata 2017-
2020. W opiniowanym programie wnioskodawca przedstawit charakterystyke
grypy, wyroznia i opisuje jej typy, zwraca takze uwage na objawy choroby,
powiktania pogrypowe oraz dziatania profilaktyczne. W ramach programu
planowane jest prowadzenie szczepien przeciwko grypie u osob powyzej 65. r.z.
od 15 wrzesnia do 30 listopada, zgodnie z zaleceniami producentow
preparatow szczepionkowych. Zatem zardwno populacja docelowa, jak tez
okres szczepien jest zgodny z wiekszosciq wytycznych w przedmiotowym
zakresie. Nalezy tu jednak wskazaé, ze w polskim Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2017 szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55. roku zycia
(ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
zaleca objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i
spotecznych oraz powyzej 65. r.z. ze wskazan medycznych. W ramach
wieloletniego programu planowane jest prowadzenie corocznej kampanii
promocyjno-edukacyjnej, motywujgcej do aktywnego udziatu w szczepieniach.
Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu. W projekcie programu
okreslono zardwno koszty jednostkowe, jaki i koszty catkowite.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 292/2016 z dnia 26 wrze$nia 2016 r.

Uwzgledniono takze koszty corocznej akcji promocyjno-edukacyjnej oraz
przedstawiono planowane koszty w rozbiciu na kolejne lata trwania programu.

Uwagi Rady:

Zaznaczy¢ nalezy, Zze oceniany projekt nie zawiera wykazu pismiennictwa
oraz stosownych referencji bibliograficznych, na podstawie ktdrych zostata
przygotowana jego tresc.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez wnioskodawce, na terenie
Gminy Dartowo mieszka 1 150 oséb w wieku powyzej 65. roku zycia (dane na
dzien 31 XIl 2015 r., Zrodfo: statystyka ludnosci Gminy Darfowo — meldunek
staty i czasowy). Dane przedstawione przez wnioskodawce nie sq zbiezne
z danymi pozyskanymi z GUS.

Do programu nalezatoby przedstawic¢ dane dotyczgce zachorowalnosci na
grype w wojewodztwie zachodniopomorskim czy Gminie Dartowo.

Cele projektu programu (przede wszystkim zatozenia szczegéfowe) powinny
spetniac kryteria zasady S.M.A.R.T. W przypadku ocenianego projektu cele
szczegotowe nie spetniajq ww. kryterium. Cele szczegdfowe, podobnie jak cel
gfowny, wymagajq doprecyzowania w zakresie odsetka zafozonego
obnizenia czestosci wystepowania grypy, liczby powiktan oraz liczby wizyt
lekarskich.

Mierniki efektywnosci obejmujg okreslenie odsetka osob uczestniczqcych
w programie oraz liczby o0sob zaszczepionych. Wpymagajg one
doprecyzowania. Aby mierniki efektywnosci odpowiadaty wszystkim celom
programu, zasadne jest okreslenie takze liczby osob, u ktorych wystgpity
powiktania pogrypowe, liczby wizyt lekarskich z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej, a takze poziomu kosztow funkcjonowania opieki zdrowotne;.
Problematyczne wydaje sie takize zmierzenie poziomu swiadomosci
zdrowotnej z zakresu koniecznosci stosowania szczepien przeciwko grypie
0s0b po 65. r.z. uczestniczqcych w programie.

Zaznaczono rowniez, ze uczestnicy bedg mieli mozliwos¢ zgtaszania
pisemnych uwag odnosnie do jakosci Swiadczen, ktore bedq mogli kierowac
do organizatora programu. Zasadne wydaje sie takze przeprowadzenie
krotkiej i anonimowej ankiety satysfakcji dla uczestnikow programu.

W projekcie programu zaznaczono, ze edukacje w zakresie przedmiotu
programu prowadzit bedzie organizator i realizator Ilub realizatorzy
programu. Nie wskazano jednak szczeqgdtow dziatan edukacyjnych.

Nalezy doprecyzowac Sposob rejestracji uczestnikow
(bezposrednia/telefoniczna), ile razy w tygodniu i w jakich porach dnia
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szczepienia bedq wykonywane oraz okreslic sposob zakoriczenia udziatu
w programie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.173.2016 ,Program
profilaktyki szczepien ochronnych przeciwko grypie dla mieszkaricow Gminy Dartowo po 65 roku zycia na lata
2017-2020” realizowany przez: gmine Dartowo, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw
szczegotowych: ,,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 293/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
o projekcie programu ,,Zmiany przecigzeniowe narzgdu ruchu
pracownikow zaktadow przemystowych Wielkopolski —
patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”
wojewoddztwa wielkopolskiego

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Zmiany przecigzeniowe narzqdu ruchu pracownikdéw zaktadow przemystowych
Wielkopolski — patobiomechanizm, profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy”
wojewodztwa wielkopolskiego.

Uzasadnienie

Program nie zawiera wtasciwie opisanych interwencji i ma zupetnie niewtasciwy
bud:zet.

Celem gtownym programu jest zwiekszenie o 25% prawidfowych nawykéw w
zakresie profilaktyki narzgdu ruchu u uczestnikow programu, a w konsekwencji
poprawa ich stanu zdrowia. Populacja objeta programem to reprezentatywna
grupa pracownikdéw (10 300 oséb) zatrudnionych w zaktadach przemystowych
na terenie wojewddztwa wielkopolskiego w wieku do okoto 50 roku Zzycia.
Zgodnie z zapisami wytycznych w przypadku programdow ukierunkowanych na
eliminowanie zdrowotnych czynnikow ryzyka w miejscu pracy zaznacza sie, ze
proces realizacji RPZ, tam gdzie jest to mozliwe, bedzie uwzgledniat rozwigzania
programow opracowanych w latach 2007-2013 w ramach Programu
Operacyjnego Kapitat Ludzki. Opiniowany program zostat czesciowo
przygotowany zgodnie z powyiszym zapisem w oparciu m.in. o program
zwiqzany z powrotami do pracy: ,Kompleksowy program profilaktyczny
dotyczqcy chorob uktadu ruchu i obwodowego uktadu nerwowego wywotanych
sposobem wykonywania pracy” opracowany przez zespot wykonawcow z kliniki
i przychodni chorob zawodowych oraz Zaktadu Fizjologii Pracy i Ergonomii
Instytutu Medycyny Pracy im. prof. J. Nofera w todzi.

Do ocenianego projektu dotqczony zostat wykaz pismiennictwa, na podstawie
ktorego przygotowana zostata jego tres¢c. W projekcie programu w sposob
doktadny przedstawiono informacje na temat wystepowania dolegliwosci
uktadu miesniowo-szkieletowego. Whnioskodawca korzystat z rzetelnych oraz
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 293/2016 z dnia 26 wrze$nia 2016 r.

roznorodnych Zrodet informacji, ktore zostaty zweryfikowane i nie budzg
zastrzezen. Oceniany projekt programu odnosi sie zaréowno do spotfecznych, jak i
ekonomicznych aspektow chorob uktadu kostno-stawowego. Zaznaczy¢ nalezy
rowniez, ze choroby uktfadu kostno-stawowego/miesniowego w 22,6%
odpowiadaty za czesciowq niezdolnosé¢ do pracy. Swiadczenia oferowane w
ramach projektu programu mozna podzielic na 2 grupy ze wzgledu na
dostepnosc ich finansowania ze srodkow publicznych na chwile obecnq. Czes¢
Swiadczen jest finansowana przez pracodawce zgodnie z zatqgcznikiem 1 do
Rozporzqdzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotfecznej z dnia 30 maja 1996 r. w
sprawie  przeprowadzania  badan lekarskich  pracownikdw,  zakresu
profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami oraz orzeczen lekarskich
wydawanych do celdw przewidzianych w kodeksie pracy (Dz. U. 1996 nr 69 poz.
332 z pozn. zm.). W programie zostaty wykorzystane metody m.in. RULA (Rapid
Upper Limb Assessment), REBA (Rapid Entire Body Assessment). Metody te sq
juz stosowane na swiecie dosyc¢ powszechnie, wykorzystywane byty i sq rowniez
podczas realizacji projektow badawczych wykonywanych w Zaktadzie Fizjologii
Pracy i Ergonomii IMP. Program RULA jest szybkq metodg ergonomicznej oceny
stanowisk pracy, na ktorych pracownicy skarzq sie na dolegliwosci ze strony
uktadu ruchu. W metodzie REBA uwzgledniono obciqgzenie catego uktadu
miesniowo-szkieletowego zwiqgzane zardwno z uzyciem sity dla potrzeb
wykonania okreslonego zadania, jak i koniecznosciq utrzymania niezbednej
(czesto wymuszonej konstrukcjqg stanowiska) pozycji ciata (obcigzenie
posturalne).

Niemniej jednak w projekcie programu:

e Autorzy projektu podajg, iz do oceny czesci czynnikow ryzyka (m.in.
czynnikow fizycznych) niezbedne jest wykorzystanie specjalistycznego
sprzetu oraz zastosowanie odpowiednich procedur czy protokotow
pomiarowych. Zaproponowano 11 badari (m.in. badanie parametrow
opisujgcych stan obcigzenia narzqdu ruchu pracownikdw na rzeczywistych
stanowiskach  roboczych, badanie parametrow opisujgcych  stan
postepujgcej asymetrii napie¢ tkanek miekkich narzqdu ruchu), nie podajgc
jednak algorytmu  podejmowania  decyzji odnosSnie  rozpoznania
poszczegolnych chorob przecigzeniowych uktadu ruchu. Nie okreslono
rowniez doktadnie, jakimi metodami majg by¢ prowadzone poszczegdlne
badania, stqd tez ocena zasadnosci prowadzenia poszczegdlnych badan
wydaje sie by¢ niemozliwa. Wymienione badania wykonane zostang u 300
0sob. Majg one za zadanie okreslic patobiomechanizm chorob
przecigzeniowych ukfadu ruchu. Nie jest zatem jasne, czy w pozostatej
grupie, tji. u 10 000 osob, bedzie wykonane tylko badanie ankietowe.
Whnioskodawca przedstawit dowody dot. skutecznosci jedynie w oparciu o
niwelowanie bolu lub tez poprawianie sprawnosci. Nie odwotano sie do
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poszczegolnych metod wymienionych w programie oraz ich skutecznosci
klinicznej.

W  projekcie = programu  pobieznie  przedstawiono  harmonogram
poszczegdlnych etapow projektu. Nie okreslono kolejnosci nastepowania po
sobie poszczegdlnych etapow zwigzanych z informowaniem o projekcie.

W programie wnioskodawca nie okreslit, czy przedstawione badania zostang
wykorzystane w petni u kazdego pracownika z populacji 300 os. W
przypadku rozdziatu poszczegdlnych interwencji dla poszczegdlnych
pracownikdw, zachodzi wqtpliwosé, czy populacja liczgca 300 osob bedzie
reprezentatywna.

Dodatkowo wnioskodawca przedstawiajgc niektore interwencje, przywotuje
dowody naukowe dotyczqce medycyny sportowej, a nie ergonomii pracy czy
tez zmian przecigzeniowych.

Jako interwencje planuje sie przeprowadzanie tomografii komputerowej u
ok. 300 os. Nie odnaleziono wytycznych, czy tez dowodow naukowych
potwierdzajgcych skutecznos¢ prowadzenia skryningu przy pomocy ww.
metody. Rowniez Konsultant Wojewodzki w dziedzinie medycyny pracy,
stwierdzit, ze ,badanie CT kregostupa nie jest zasadnym badaniem
przesiewowym w kierunku zmian przecigzeniowych narzqdu ruchu. Badanie
CT to badanie z uzyciem promieniowania X, ktore w niewielkim odstepie
czasowym mogto by¢ wykonywane w innych celach diagnostycznych (w tym
onkologicznych), dlatego tez nie moze stanowic badania skryningowego”.

Whnioskodawca w projekcie programu zamierza objg¢ dziataniami
edukacyjnymi uczestnikow programu. Dziatania zaplanowane przez
wnioskodawce wydajq sie nie zawierac uszczegotfowienia.

Nie wskazano, co zostanie zawarte w 2 programach cwiczenn dla
pracownikow.

Nie jest rowniez jasne, jakie elementy zostanqg zawarte w broszurach
informacyjnych.
Whnioskodawca niejasno odnosi sie do kwestii fizjoterapii dostepnej w

ramach programu. Tymczasem w budzecie przedstawiono koszty
jednostkowe zwigzane z zabiegami fizjoterapeutycznymi.

Gtownym zatoZzeniem programu jest zwiekszenie o 25% prawidtowych
nawykow w zakresie profilaktyki narzqdu ruchu u uczestnikow programu, a
w konsekwencji poprawa ich stanu zdrowia. Ponadto, wnioskodawca
formutuje 4 cele szczegétowe programu, tj. zwiekszenie o 25% swiadomosci i
wiedzy pracownikéw na temat zmian przecigzeniowych narzqdu ruchu oraz
zalet fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy, zmniejszenie dolegliwosci
bolowych, zapobieganie przewlektym schorzeniom ze strony narzqgdu ruchu u
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20% uczestnikow projektu oraz zmniejszenie absencji chorobowej (zwigzanej
z dolegliwosciami ze strony narzqdu ruchu) poprzez wdrozenie w zaktadach
przemystowych programow interwencji profilaktycznej. Wydaje sie, ze cele
nie sq przedstawione w sposob prawidftowy z uwagi na brak mozliwosci
okreslenia mierzalnosci. Cele szczegofowe nie spetniajq w petni zafozen
dobrze sformutowanych celdw, zgodnie z regutq S.M.A.R.T. Powinny one by¢
dobrze zdefiniowane, mozliwe do monitorowania i mierzenia, osiggalne,
istotne, a takze powinny zawierac¢ ostateczny termin jego osiggniecia
(powinny by¢ zaplanowane w czasie). Termin realizacji celéow stanowi
warunek skutecznego monitorowania ich realizacji. Zatem cele szczegdtowe
powinny zosta¢ zmodyfikowane, aby w petni spetniaty ww. opisane kryteria.
Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage na fakt braku danych wyjsciowych
zwigzanych z okresleniem odsetkow wymienionych w poszczegdlnych celach
projektu.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposob pobiezny. Nie odnoszq sie
do zaproponowanych przez wnioskodawce badan. Wydaje sie zasadne
uwzglednienie w miernikach efektywnosci rowniez poszczegdlnych
wskaznikow zwiqzanych z badaniami, np. odsetka o0sob, u ktdrych
stwierdzono nieprawidtowosci zwiqgzane z nadmiernym obcigzeniem uktadu
ruchu.

Populacja zakwalifikowana do programu stanowi ok 11% catej populacji
pracujgcej w przemysle elektromaszynowym. Whnioskodawca nie okresla, czy
programem planuje rowniez objgc¢ pracownikow zatrudnionych na umowy
cywilno-prawne.

Populacje majqg stanowic¢ osoby do 50 r.z. Nie jest zatem jasne, czy
wnioskodawca planuje wigczac osoby w wieku 18-50 lat, czy przyjmuje inne
kryteria dla dolnej granicy wieku.

Whnioskodawca w ramach projektu programu powinien okresli¢ populacje
pozostatych grup wiqczanych do programu, tj. pracodawcdw, lekarzy, czy tez
kadry odpowiedzialnej za bhp. Nalezy uzupetni¢ projekt programu o
okreslenie populacji poszczegolnych grup odbiorcow.

Cykl edukacyjny dla pracodawcow bedzie opierac sie na sporzgdzeniu
szczegofowego raportu o stanie narzqdu ruchu pracownikow skierowanych
na badania okresowe i przekazanie materiatow edukacyjnych z zaleceniami
dotyczgcymi profilaktyki i poprawy ergonomii stanowiska pracy. Nie jest
jasne zatem, w jaki sposob wnioskodawca definiuje pojecie badania
okresowego.

Pracownicy dziatow bhp rowniez zostanq objeci dziataniami edukacyjnymi.
Warto bytoby rowniez uwzgledni¢ w tym miejscu pracownikdow pjsmp, ktorzy
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podobnie jak pracownicy dziatow bhp majq stycznos¢ z osobami narazonymi
na dziatanie zmian przecigzeniowych w miejscu pracy.

Dziatanie edukacyjne skierowane majq by¢ rowniez do lekarzy medycyny
pracy i lekarzy POZ. Poza broszurami skierowanymi do lekarzy poz, warte
rozwazenia byftoby przeprowadzenie cyklu szkolern dla lekarzy, ktorzy
mogliby rozszerzy¢ posiadang wiedze w zakresie zmian przecigzeniowych u
pracownikdw przemystowych.

Warto bytoby rowniez zastanowic sie nad przeprowadzeniem cykli spotkan z
pracodawcami na temat samego programu w celu doktadnego omdwienia
harmonogramu oraz korzysci ptynqgcych z wprowadzenia programu na
terenie danego zaktfadu pracy.

W programie planuje sie przeprowadzenie kwalifikacji uczestnikow
programu. Nie zostato okreslone, w jaki sposob ma to nastgpic. Kwestia ta
wymaga doszczegotowienia.

Whnioskodawca rowniez pobieznie opisat zasady udzielania swiadczen w
ramach programu. W przypadku wykorzystania do badan np. tomografu
komputerowego trzeba liczy¢ sie z faktem, Ze jest to w wiekszosci
przypadkow stacjonarne urzgdzenie diagnostyczne, co bedzie powodowac
absencje pracownika na stanowisku pracy.

Whnioskodawca pobieznie odnidst sie do sposobu powigzania dziatan
programu ze swiadczeniami finansowanymi ze srodkdw publicznych.

Opisano kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu. Realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert. Nie okreslono
natomiast wymogow zwigzanych z posiadanym doswiadczeniem w realizacji
programow promocji zdrowia w srodowisku pracy.

Waqtpliwos¢ budzi fakt odgornego okreslenia nazw urzqdzer/systemow, jakie
majq zostac wykorzystane w ramach projektu programu.

Autorzy projektu nie uwzglednili sposobu zakonczenia udziatu w programie.

Do oceny jakosci swiadczen udzielanych w ramach programu sugeruje sie
zaliczy¢ wskaznik odnoszgcy sie do analizy poziomu zainteresowania
programem i zadowolenia badanych osob (ankieta satysfakcji).

W kwestii kosztow wnioskodawca przedstawit koszt jednostkowy w
przeliczeniu na 1 uczestnika programu. Ma on wyniesc srednio ok. 582 zt na
osobe. tgcznie do programu planuje sie wiqgczy¢ ok. 10 300 osob. Koszt
catkowity programu zostat oszacowany na kwote 6 001 000 :zt.
Whnioskodawca nie okreslit w projekcie liczby oraz zakresu interwencji u
poszczegodlnych uczestnikdw programu. Niejasne wydaje sie uwzglednienie w
ramach kosztow projektu prowadzenia ,badan okresowych” zwigzanych z



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 293/2016 z dnia 26 wrze$nia 2016 r.

medycynq pracy. Sugeruje sie wyjasnienie kosztu badan okresowych, tym
bardziej ze zostaty one oszacowane na tgczng kwote 1,1 min zt.

Whnioskodawca nie precyzuje rdowniez, jakich doktadnie urzqdzern majg
dotyczyc koszty zwiqzane z zakupem ,,aparatury potrzebnej do opracowania
planu  prewencji pracownika” oraz ,sprzetu i oprogramowania
komputerowego”. tqczny koszt ma wynies¢ 900 tys. zt. Dodatkowo
wnioskodawca wyraZnie stwierdzit, ze realizator programu powinien
posiadac laboratorium, w ktorym bedq znajdowac sie ,,skomputeryzowane
zestawy pomiarowe w tym w szczegdlnosci: (Zestaw Biodex System 3 Pro,
elektromiograf, Podometr elektroniczny, System Foot Scan RSScan,
Elektrogoniometr dwuosiowy oraz torsiometr elektroniczny z pomiarem
rotacji)”. Wqtpliwosci budzi fakt, dlaczego akurat te aparaty.

Niezrozumiaty rowniez wydaje sie zapis dotyczqcy ustug obcych w ramach
programu. Zostat do nich zaliczony m.in. wywiad lekarski przeprowadzony
przez lekarza specjaliste. W tresci projektu zaznaczono, ze ma to by¢ osoba
wchodzqca w skfad zespotu realizujgcego program, a wiec zatrudniona przez
realizatora. Medycyna pracy rowniez zostata uwzgledniona jako ,ustuga
obca”. Wymaga to doprecyzowania.

W ramach projektu programu, w celach, miernikach efektywnosci czy tez w
samych interwencjach przedstawionych przez wnioskodawce nie wskazano
odniesien do prowadzenia zabiegow fizjoterapeutycznych. Tymczasem
wnioskodawca w budzecie uwzglednit ww. interwencje szacujqgc je na kwote
670 tys. zt. Ten punkt rowniez wymaga wyjasnienia ze strony wnioskodawcy.

Watpliwos¢ budzi rowniez fakt okreslenia w ramach budzetu kosztow
konferencji oraz szkolen. Zostaty one oszacowane tgcznie na 90 tys. zt. W
opisie projektu programu wnioskodawca nie zawart informacji na ten temat,
tym bardziej Ze odrebna pozycja kosztorysu doktadnie odnosi sie do dziatan
edukacyjnych. Nie jest jasne zatem, kto ma zostac delegowany (pracownicy,
pracodawcy, lekarze, realizator?) oraz jakiego zakresu tematycznego bedq
dotyczyc np. szkolenia.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.180.2016 ,Zmiany
przecigzeniowe narzadu ruchu pracownikéw zaktadow przemystowych Wielkopolski — patobiomechanizm,
profilaktyka, ergonomia stanowiska pracy” realizowany przez: wojewddztwo wielkopolskie, Warszawa wrzesien
2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy w zakresie zapobiegania chorobom miesniowo-
szkieletowym oraz fizjoprofilaktyki dotyczgcej ergonomii pracy — wspdlne podstawy oceny”, wrzesien 2016 r.
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Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program rehabilitacji medycznej utatwiajgcy powroty do pracy” wojewddztwa
opolskiego.

Uzasadnienie

Program nie zawiera wtasciwie opisanych interwencji i ma niewtasciwie opisany
bud:zet.

Oceniany program stanowi dziatania zaplanowane do realizacji w ramach
Dziatania 7.4 Wydtuzenie aktywnosci zawodowej, Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Opolskiego na lata 2014-2020, z udziatem
srodkow finansowych Europejskiego Funduszu Spotecznego — EFS.

Program odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego oraz realizuje
nastepujqgcy priorytet zdrowotny: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu chordéb naczyniowo-sercowych, w tym zawatdw serca
iudarow mozgu. Cel gftowny obejmuje przywrdcenie osobom w wieku
aktywnosci zawodowej petnej lub maksymalnie mozliwej do osiggniecia
sprawnosci fizycznej i psychicznej, zdolnosci do aktywnosci zawodowej oraz
brania czynnego udziatu w Zyciu spotecznym. Program adresowany jest do osob
w wieku aktywnosci zawodowej (od 18 r.z. do osiggniecia wieku emerytalnego)
z wystepujgcym schorzeniem uktadu krgzenia, a takze w ramach szkolen, do
kadry swiadczqcej ustugi medyczne. Program stanowi wiec cenne uzupetnienie
funkcjonujgcego obecnie systemu dzieki wsparciu w postaci ambulatoryjnej
rehabilitacji kariologicznej i neurologicznej, stanowi kolejny etap — kontynuacje
interwencji ~ rehabilitacyjnych dostepnych w  ramach  Swiadczen
gwarantowanych.

Ze wzgledu na mozliwosci finansowe, programem planuje sie objg¢ 5650 0sdb
zamieszkatych w wojewddztwie opolskim.

Przyjety cel gtdwny spetnia koncepcje SMART, poniewaz jest on konkretny, jego
realizacje mozna monitorowac i mierzy¢ (np. za pomocq skal ocen, ankiet),
osiggalny, istotny, a takZze zostat zaplanowany w czasie.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Cele szczegdtowe uzupetniajq cel gtdwny. Przedstawione mierniki efektywnosci
wydajq sie by¢ adekwatne do postawionych celow.

Zgodnie z rekomendacjami zawartymi w ,,Optymalnym Modelu Kompleksowej
Rehabilitacji i Wtornej Prewencji” PTK efektywny program rehabilitacji
kardiologicznej i wtdrnej prewencji powinien sktadac sie z sesji cwiczen
fizycznych, a takze edukacji dotyczqcej stylu Zycia, czynnikow ryzyka, chordb
uktadu krqzenia i koniecznosci stosowania sie do zalecen lekarskich. Interwencje
zaproponowane w ocenianym programie, a takze sktad wielodyscyplinarnego
zespotu prowadzgcego program, sq zgodne z odnalezionymi rekomendacjami.
Zgodnie z opiniqg eksperta Przewodniczqcego Sekcji Rehabilitacji Kardiologicznej
i Fizjologii Wysitku Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego, program
rehabilitacji kardiologicznej powinien dodatkowo uwzglednia¢ poradnictwo
zawodowe — ten aspekt takze zostat uwzgledniony w projekcie programu.

Populacje programu stanowiq takze osoby po przebytym udarze mozgu (Blok Il).
Takze te zaplanowane interwencje sq zgodne z odnalezionymi rekomendacjami,
w tym NICE 2013 — osoby po udarze nalezy zachecac do aktywnosci fizycznych,
a zgodnie z rekomendacjami AHA/ASA 2016, pacjent i jego opiekunowie
powinni otrzymac informacje na temat lokalnych dostepnych zasobow w
zakresie rehabilitacji, opieki i ustug — zostato to przewidziane w ocenianym
programie.

W ramach Bloku Ill programu planuje sie szkolenia majgce na celu podniesienie
kwalifikacji z zakresu nowoczesnych technik rehabilitacji.

Catosciowa alokacja na Program rehabilitacji medycznej utatwiajgcej powroty
do pracy wynosi ok. 10 799 529 zt. Na realizacje Programu przeznaczone
zostangq srodki Unii Europejskiej w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego
(85% wktadu). Wnioskodawca przedstawit koszty poszczegdlnych interwencji
w ramach planowanej rehabilitacji.

Jednak Program posiada istotne uchybienia uniemozliwiajqgce jego realizacje:

1. Budzet programu zostat przygotowany nieprecyzyjnie - nie przedstawiono
kosztow planowanych szkolen dla personelu medycznego, nie przedstawiono
zryczattowanego Sredniego kosztu na 1 uczestnika. Analityk wyliczyt
przyblizony koszt na podstawie kosztow jednostkowych i wynosi on ok. 1620
zt w przypadku rehabilitacji kardiologicznej i ok. 2140 zt w przypadku
rehabilitacji osob po udarze mdzgu. Nie podzielono kosztow na poszczegdlne
lata realizacji (program jest 5-letni). Nie oszacowano kosztow akcji
informacyjnej, monitorowania ani ewaluacji programu. Sq to koszty
prawdopodobnie traktowane przez wnioskodawce jako koszty posrednie,
jednak sq one mozliwe do oszacowania i powinny zosta¢ uzupetnione w
projekcie. Brak informacji, czy koszty ewentualnych dojazdow niezbednych
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dla realizacji ustugi zdrowotnej dla danej osoby z miejsca zamieszkania do
miejsca realizacji ustugi zdrowotnej i z powrotem bedqg finansowe ze
srodkow programu.

. Nie oszacowano liczebnosci populacji docelowej, tj. 0séb z ChUK, zatem nie
wiadomo, jaki procent populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie do Programu
stanowi liczba 5650 0s6b.

. Program ma by¢ realizowany na terenie wojewddztwa, jednak
wnioskodawca nie podaje informacji, na terenie jakich powiatdow
proponowane swiadczenia rehabilitacyjne bedq dostepne. Zasadne wydaje
sie, aby wnioskodawca uzupetnit informacje, w ilu minimum osrodkach i w
ilu powiatach planuje realizowac oceniany program.

. Nie sq do korica jasne kryteria kwalifikacji do Programu — nie okreslono, po
jakim czasie od wystgpienia udaru pacjent moze skorzystac z rehabilitacji w
ramach programu (Blok I1).

. W projekcie nie przedstawiono ww. modelu stratyfikacji ryzyka incydentow
sercowych  prowokowanych  treningiem  fizycznym,  decydujgcego
o kwalifikacji do programu. Wnioskodawca powinien to uzupetnic. Zgodnie
z zaleceniami PTK, rozpoczecie kompleksowej rehabilitacji kardiologicznej
musi by¢ poprzedzone wnikliwg ocenq ryzyka wystgpienia zdarzen
sercowych. Ma ona umo:zliwi¢ dokonanie wyboru wzglednie bezpiecznego,
a zarazem i skutecznego programu rehabilitacji ruchowey.

. Bardzo ogdlnie opisano kompetencje i warunku niezbedne do realizacji
programu. Warunki (dot. personelu i sprzetowe), ktore powinny spetniac
osrodki prowadzqgce Il etap rehabilitacji — program ambulatoryjnej edukacji i
rehabilitacji kardiologicznej, sq szczegotowo opisane w ,Optymalnym
Modelu Kompleksowej Rehabilitacji i Wtdrnej Prewencji” PTK. Zatem
zasadne jest, aby wnioskodawca uwzglednit warunki opisane w ww.
zaleceniach PTK.

. Cele szczegotowe nie spetniajg koncepcji SMART — tj. poprawa stanu zdrowia
0s0b po przebyciu ciezkich chordob uktadu krqzenia w okresie realizacji
Programu, wzrost kwalifikacji personelu swiadczqcego ustugi medyczne
z zakresu nowoczesnych technik rehabilitacji, sq zbyt ogdlne ipowinny
zostac doprecyzowane.

. Whnioskodawca nie rozwingt kwestii planowanych szkolen, nie wiadomo, do
jakich doktadnie specjalistow bedqg skierowane szkolenia, kto bedzie
je prowadzit, jaki zakres merytoryczny bedq obejmowac, jaka bedzie ilos¢
szkolen, kiedy i gdzie bedqg prowadzone.

. Doprecyzowania wymaga kwestia ponownej oceny czynnikow ryzyka
tj. palenie tytoniu, nadcisnienie tetnicze, stezenie LDL, hemoglobiny
glikowanej, glukozy na czczo, BMI — najprawdopodobniej kazdy pacjent
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bedzie musiat wykonac te badania w ramach Swiadczen gwarantowanych i
wyniki tych badan zostanq ocenione w ramach konsultacji w programie.

10.Mierniki efektywnosci wydajq sie by¢ adekwatne do postawionych celdw,
cho¢ sq tylko ilosciowe. Powinno sie uwzgledni¢ np. zmiany
w modyfikowalnych czynnikach ryzyka, tj. okresowe wartosci cisnienia
tetniczego krwi, wage ciata uczestnikow, okresowe wartosci stezenia LDL,
hemoglobiny glikowanej, poziom wiedzy z zakresu prawidfowego odzywiania
oraz wptywu aktywnosci fizycznej na zmiany modyfikowalnych czynnikéw
ryzyka, zmiana jakosci zycia uczestnikow programu, podjecie pracy przez
pacjentow kardiologicznych uczestniczqcych w programie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.176.2016 ,Program
rehabilitacji medycznej utatwiajacy powroty do pracy” realizowany przez: wojewddztwo opolskie, Warszawa
wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i
zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy — wspdlne podstawy oceny”, sierpien
2016r.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 295/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie objecia refundacjg leku Sandostatin Lar (oktreotyd)
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 czynng oktreotyd w zakresie wskazarn do stosowania lub
dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce  Produktu Leczniczego, tj.: przysadka (nowotwor
o niepewnym  lub  nieznanym  charakterze  gruczotdow  wydzielania
wewnetrznego) — w przypadku guzdow typu tyreotropinoma (w przypadkach
innych niz okreslone w ChPL) oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3).

Uzasadnienie

Leczenie z wyboru, jakim jest leczenie operacyjne, jest mozliwe
do przeprowadzenia jedynie u ok. 1/3 pacjentow. Badania obserwacyjne
wskazujq na poprawe kliniczng po zastosowaniu oktreotydu, brak badan
randomizowanych wynika ze wzgleddw etycznych i rzadkiego wystepowania
choroby. Interwencja ta znajdzie zastosowanie u mniej niz 100 chorych w ciggu
roku. Stosowanie jej popiera Konsultant Krajowy z endokrynologii.

Przedmiot zlecenia
Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w piSmie PLA.4600.275.2016.2.I1SU z dnia 20.09.2016, dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow:

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 30 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, kod EAN: 5909990450513,

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 20 mg, 1 fiol., amp.-strz. z rozp. 2,5 ml, kod EAN: 5909990459612,

e Sandostatin Lar (oktreotyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan, 10 mg, 1 fiol. + amp.-strz. z rozp. 2 ml, kod EAN: 5909990459711,

przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdzn. zm.)

Wykorzystane zrddta danych:

1. Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania ze s$rodkéw publicznych lekéw
zawierajacych dang substancje czynng we wskazaniach innych niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, raport nr 0T.434.28.2016 ,Sandostatin Lar (oktreotyd) we wskazaniu: przysadka (nowotwor o
niepewnym lub nieznanym charakterze gruczotéw wydzielania wewnetrznego) — w przypadku guzéw typu
tyreotropinoma oraz kortykotropinoma (ICD-10: D44.3)”. Data ukonczenia 02.09.2016 .



