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Protokdt nr 36/2016
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
v dniu 10 paidziernika 2016 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medyeznych | Taryfikacji (AOTMIT)

Czionkowie Rady Przeirzystosci, wylosowanego Zespotu {Rada), ohecni na posiedzeniu:

Marzanna Biefdkowska

Pawet Grieb

Andrzej Kokoszka

Agata Maciejczyk

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski — prowadzit posiedzenie
Jakub Pawlikowski

Jerzy Stelmachow

. Andrzej Stiwczyfiski

10. Marek Wronski
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Porzgdek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia,
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omoéwienie konfliktéw interesdw cztonkow Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ENTRESTO (sakubitryi/walsartan), we
wskazaniu: doroéli pacienci z przewlekia niewydolnoscia serca, z obnizong frakcja wyrzutowsg
lewej komory serca {LVEF<35%) oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w kiasie If — [Ii
NYHA pomimo zastosowania terapil oparte] na ACEi (lub ARB), lekach 2 grupy beta-
adrenolitykéw oraz antagonistow receptora mineralokortykoidéw, ktérzy w przeciagu
ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnoéci serca.

5. Przygotowanie opinii na temat projektdw programdw polityki zdrowotnej jednostek

samorzgdu terytorialnego:

1} ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji lecznicze] mieszkancaw Gminy
Lubsza na lata 2018-2020 1",

2} ,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricéw Miasta
i Gminy Serock”,

3} .Program polityki zdrowotnej miasta i gminy Buk na lata 2017-20207,

4) ,»Pierwsza pomoc«. Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej pomocy
dla ucznidw szkdf ponadgimnazjalnych z terenu powiatu opolskiego”,

5) ,Szczepienia przeciwko ludzikiemu wirusowi brodawczaka w populacji dziewczat
i chfopcdw w wieku 12 i 13 [at uczeszczajacych do olesnickich szkdt”,
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Protokdl nr 36/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 10.10.2016 .,

6) ,Program zdrowotny w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie "Grypa Senior
65+" na lata 2016-2018" {m, Siedical,

7} ,Profilaktyczny program szczepien ochronnych przeciw grypie dia mieszkancow Zgorzelca
powyzej 65 roku zycia”,

8) ,Szczepienia ochronne prreciwko grypie dla mieszkaricow Bierunia od 60 roku zycia”,

9) ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dia 0séb powyiej 65 roku zycia”
{gm. Karczew).

6. lLosowanie sktadow Zespotow na kolejne posiedzenia Rady.

7. Zamkniecie pasiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10.30 otworzyf Przewodniczgcy Rady Tomasz Pasierski.

Ad 2. Rada przyigia jednomyilnie propozycje porzadku obrad zaproponowana przex Tomasza
Fasierskiego.

Ad 3. Zaden z cztonkow Rady nie zgtosit kanflikiu interesdw.

Ad 4. Aralityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.17.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Entresto {(sakubitryl/walsartan)
we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlekia niewydolnosciz serca, z obnizona frakcja wyrzutows lewej
komary serca (LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w kiasie | — |il NYHA pomimo
zastosowania terapii opartej na ACEQ {lub ARB}, fekach z grupy beta-adrenolitykow oraz antagonistow
receptora mineralokortykoidow, ktdrzy w przeciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji
z powodu niewydolnasci serca”.

Tomasz Pasierski wyrazit zdziwienie, ze w posiedzeniuy nie uczestniczy przedstawiciel pacjentow i
oswiadczyt, ie bedzie wobec tego mowit rowniez w imieniu pacjentdw. Stwierdzit, ze ma kilku
chorych z cigzkg niewydoinoscig serca, wracajacych co tydzien do szpitala z duzg dusznosécia, ktérzy
zdecydowali sig na przyjmowanie leku Entresto i od tego czasu sg w bardzo dobrej formie. Dusznosé
rzeczywiscie u nich ustapita, efekt tego feku jest zdumiewajaco dabry, ale to jest tylko kilku pacjentéw.

Michat Mysliwiec wyrazit zaniepokojenie faktem, ze Entrestol w pofaczeniu ze statyna moze
powodowac¢ rabdomiolize. Dodat, Ze RSS ktéry zakiada prog jest nieakceptowalny. Jego zdaniem lek
nalezatoby zaczad stosowad, ale na mniejszg skale,

Andrzej Stiwczyniski stwierdzit, ze podana liczba osdb ktdre maja stosowad tek wydaje sie maic realna,
tym bardziej, ze fek ma by¢ stosowany w refundacji otwartej, gdzie mozliwosci kontroli tego w jaki
spos6h lekarz przepisze lek i dla ktdrei grupy pacientdw s niewielkie. Jezeli przyjmiemy realny czas dla
stosowania tego leku, czyli 8 lat to wspdfczynnik ICUR przyimie zupetnie inne wartosci niz podane przez
whnioskodawce.

Wojciech Wysoczaniski, Dyrektor Wydziatu Analitycznego AOTMIT zasugerowat, ze by¢ moze Rada
powinna zaproponowac cap, ktory by odzwierciedlat badania kiiniczne, poniewai pacjenci ktérzy nie
wejdy do przewlekiego leczenia, nie odniosa adnych korzysci. Jezeli pacjent nie dojdzie do dawki
maksymainej to nie mamy dowodu zeby przypuszczaé, ze odniesie korzysci. Jego zdaniem powinien
by jakis RSS zaproponowany w tym obszarze dia tych pacientdw, ktérzy nie wchodzg we wihasciwe
dawkowanie.

Andrzej Sliwezynski zapytat czy jest mozliwoéé w ramach refundacji apteczne] zawezenie tej populacji
do bardziej celowanej, kiora odniesie korzysc?




Protokdf nr 36/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosei w dniv 10.10.2016 .

W odpowiedzi lakub Pawlikowski odwiadczyt, ze rozwazat takg ewentualno$é, ale nie znalazt pomystu
jakby to mozna byta zrobi¢, bo np.: zawetenie do i klasy — nie ma podstaw naukowych ze to dziata,
ograniczenie prawa wypisywania tych lekéw tyiko | wylacznie do kardiologdw - crganizacyjnych ani
prawnych podstaw do tego Rada nie ma, wprowadzenie tego leku w refundacji szpitaingj - nie ma
sensu, bo fek jest typowy do praktyki ambulatoryjnej, import docelowy - tez nie jest tu dobrym
instrumentem bo populacia jest zbyt szeroka.

H

Michat Mysiiwiec zauwazyl, ie duzym zaweieniem grupy jest zamiana wyrazu ,lub” na i
w proponowanym wskazaniu {dorosii pacjenci z przewlekla niewydolnoscia serca, z obnizong frakcig
wyrzutows lewej komory serca {LVEFS35%} oraz utrzymujacymi sie objawami choroby w kiasie i~ |Ii
NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (fub AREB}, lekach z grupy beta-adrenclitykdw oraz
antagonistéw receptora mineralokortykoiddw, ktdrzy w przeciagu ostatnich 12 miesiecy wymagali
hospitaiizacji 7 powodu niewydolnodci sercal, bo jetell nie dziatajg kardiologowi ACEI to cheiathy, zeby
kardiolog podat sartan, | dopizro wtedy jezeli to mu dziata podat Entresto.

Tomasz Pasierski odpowiedzial, ze nie mamy takiej sytuacii ze nie dziata inhibitor konwertazy
w prakiyce, odstawlamy chorym i zamieniamy na sartan tylko u tych chorych ktdrzy kaszia.

Swojg propozycje stanowiska przedstawi fakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Patrzac na wyniki badan naukowych
nie ma watpliwosci Ze lek dziata, i ze jest lepszy niz komparatory. Badanie jest wprawdzie jedno, ale
dobre, wieloosrodkowe, na duzej populacji, padwdjnie zaslepionej. Od strony metodologiczne] wieiu
zarzutow tutaj nie ma. Co do profilu bezpieczanstwa - jest dosy¢ duzo zgtaszanych watpliwoéci, ale jedli
chodzi o kwestie rozwoju chordb neurcdegeneracyjnych, to péki co jest to ohawa, ale dotychczasowe
badania tego nie potwierdzily, oczywiscie dopiero przysziodc pokaie jaka bedzie prawda . Co do innych
dziatann niepozadanych to wigkszoé¢ z nich i tak rzadziej wystepuje, i sg mniej dokucziiwe niz
w przypadku xomparatordw z wyjgtkiem niedocisrienia. Najwiekszym problemem w przypadku tego
leku sa kwestie ekonomiczne , jego zatoieniem przy konstruowaniu projektu tego stanowiska byto, aby
dac ministrowi | koemisji ekoromicznej podstawy do twardych negocjacji ceny i RSS-u, bo nie ma
watpliweoic, ze zaproponowany RSS jest mate efektywny | prawdopodobnie w ogéle nie zafunkcjonuije.
Rada moie w spaséb radykalny, przy przyjeciu porytywne] opinii, powiedzie¢ ze tego RSS-u nie
akceptuje, i albo inny RSS powinien byd zaproponowany aibo cap obnizony. Zaproponowana cena leku
jest wyisza niz w Wielkiej Brytanii, co jego zdaniem lest nigpowaine gdy wnicskodawca propenuje
wyzszg cene, wnioskujgc o refundacie w kraju o nizszyrm PKB.

Andrzej Sliwczynski zauwazyt, ze w swoim stancwisku Rada powinna zaznaczyé, ze lek jest efektywny
kosztowo przy dolywotnim horyzoncie, a wnioskodawca powinien zaproponowac dodatkowo RSS
ohejmujacy zwrot za stosowanie przez pacjenta niepetnej dawki leku.

Pawel Grieb stwierdzll, ze ma duze watpliwosc’ czy pedane 5 tys, pacjentdw nie jest liczba zanizong.
Jego zdaniem ta populacja jest nawet wielokrotnie zanizona. W 2013 roku w Polsce byly ok. 2,7 tys.
kardiologow i nie jest mozliwe, aby kaidy z nich miat pod opicka maksymalnie 2 pacjentdw
z niewydolnoscia serca.

Andrzej Kokoszka zaproponowaf, ze moze prodcie] bedzie ocenid wniosek negatywnie, ze wzgledu na
krotki okres doswiadczenia z lekiern | wymog radykalnego obnizenia ceny, zamiast dazy¢ do tego, aby
w skomplikowany sposoh opisac w jaki sposéb obnizyé jego koszty.

Wojciech Matusewicz, Prezes AOTMIT dodat, ze jest to ek o innowacyjnej metodzie dziatania poprzez
hamowanie neprelizyny i to nie podlega kwestii, natormiast z RSS-em jest nroblem, ale to jest problem
komisji ekonomicznej a nie Rady.
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Andrzej Sliwczyriski zauwaiyt, 22 negatywna rekorendacia dotyczy sfery ekoriomicznej, natomiast nie
modwi o tym, Ze minister nie ma prawa witaczy? go do finansowania. Uwaza, 7e gropozycja Andrzeja
Kokoszki jest warta rozwazenia.

Tomasz Pasierski poprosit czlonkow Rady o zadeklarowanie kic jest za pozytywnag opinia, celem
ostatecznego zredagowania tredci stanowiska,

Po jego zredagowaniu prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku kidrego Rada przyjela uchwaty

bedace jei stanowiskami, kidre stanowia zatgeznili do protokoty:

1) Entresto {sakubitryl/walsarian} tabletka powl., 24 mg/26 mg, 28 tabl. powl., EAN 5309991745443
- w wyniku glosowania, 6 glosdéw za projektem stanowiska Rady, przy 4 glosach przeciw
orojektowi Rady,

2} Entresto {sakubitryl/walsartan) tabletka powt., 49 mg/51 mg, 56 tabl. powl,, EAN 5909991245467 —
w wyniku gtosowania, & glosdw za projeldam stanowiska Rady, przy 4 glosach przeciw projektowi
Rady,

3) Entresto (sakubitryl/waisarian) tabletia pow!., 97 mg/103 mg, 56 tabl. powl., EAN 5909991245498
- w wyniku glosowania, b gloséw za projekterm stanowiska Rady, przy 4 gtosach przeciw projektowi
Rady.

Ad 5. 1} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.182.2016 ,Program polityki :drowoinej w zakresie rehabilitaci leczniczel mieszkancow
Gminy Lubsza na lata 2016-2020 1.

Nastepnie swojg propozycic opinii przedstawita Marzanna Biertkowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowala opinie pozytywna pod
warunkiern  uwzglednienia uwag  Rady, kidrych  szczegdlowe  uzasadnienie  znajduje  sie
w przedstawionym projekcie. Zwrdcita uwage na fakf, Ze program dotyczy zwigkszenia dostepnosdci
mieszkaficow do swiadczen rehabilitacyjnych, poniewa: na terenie gminy nie ma $wiadczeniodawcy
tego typu ustug.

Prowadzgcy zarzgdzit glesowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O glosach przeciw
projekiowi, przyieta uchwale, bedaca jef opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokofu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacil, prrzedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.183.2016 , Program polityki zdrowaoinel w rekresie rehabilitacli lecznicze] mieszkancow
Miasta i Gminy Serock”.

Nastepnie swoja propozycje opinil przedstawita Marzanna Bierikowska, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania brojektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod
warunkiem  uwzglednienia  uwag Rady, [kidrych szczegdtowe  wuzasadnienie  znajduje  sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzgey zarzadzit glosowanie. Rada 20 glosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyisie uchwate, bedaca jef opinig, kidra stanow! zalgcznik do protokotu.

3} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawil najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.177.2016 ,Program polityki zdrowotne] miasta | gminy Buk na lata 2017-2020". W swoim
wystapieniu zwrocit uwage na fakt, ze projekt nie spetnia wymogdw stawianych przez AOTMIT, jednak
Whioskodaweca w odpowiedzi npoinformowal, 22 nie zamierza korygowad projektu w oparciu
o wytyczne.

Lo



Protokdt nr 36/2016 2 posiedzenia Rady Przejrzystosel w dniu 10.10.2016 .

Nastepnie swojg propozycie opinii przedstawit Andrzej Sliwezyniski, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowai opinie negatywna z uwagi
na ticzne uchybienia formalne, ktdre szezegotowo opisal' w przedstawionym projekcie uchwaty.

Wojciech Wysoczariski stwierdzif, ze bez wzgledu na to, jaka decyzje podejmie Rada, gmina i tak bedzie
realizowac swoj projekt. Jego zdaniem jedynym wyjSciem, aby zly program nie byt realizowany, jest
niewydanie przez Rade zadnej ¢pinii,

W adpowiedzi Tomasz Pasierski poprosit W. Wysorzanskiego o przygotowanie | prezedstawienie opinii
prawnej fia ten temat.

Prowadrgcy zarzadzii glosowanie. Rada 10 glosami 7a projestem opini, przy 0 giosach przeciw
projektowi, priyieta uchwale, bedaca jej oping, kidra stanowi zafacznik do protokotu.

4} Analityk ACTMIT, na podstawie prezentaci, przedstawH najistotniejsze informacje z raportu
nro OT.441.186. 2016 ,»Plerwsza pomoc«, Program polityki zdrowotne] z zakresu udzielania pierwszej
pomocy dia ucznidw szkdt ponadgimnazjalnych z terenu powiatu opolskiego”.

Nastgprie swojg propozycie opinii przedstawil Andrze] Kokoszka, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu cpinii. Zapropeonowat opinie pozytywna pod
warunkiem  uwzglednienia  uwag Rady, kidrych szozegdlowe  uzasadnienie  znajduje  sie
w przedstawinonym projekcie,

Prowadzacy zarzadzit glesowanie. Rada 10 glosami za proiektemn opinii, przy © glosach przeciw
projekiowi, prryieta uchwate, bedacy jel opinig, kidra stanowl zatgeznik do protokotu,

5} Analityk AQTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.187.2016 , Szczepieniz przeciwko ludzkemy wirusow! brodawczaka w populacjt dziewczat
i chlopcdw w wieku 12 113 lat uczeszezajacych do olesrickich szkd?”,

Nastepnie swojg propozycie opirdl przedstawd Pawet Grieb, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowaniz projektu opinil. Zaproponowat opinie negatywng z uwagi
na ficzne wady, ktore szczegdlowo opisat w przecistavionym projekcie uchwaly. Za najwazniejsze uwaza
okreslenia populacji docelowej, ktdra jest wadliwa w korteldcie diugodei trwania programu oraz bledy
merytoryczne | brak odniesien do literatury naukowej w opisie problemu zdrowotnego.

Prowadzycy zarzgdzit glosowanie. Rada 10 glosami za orojektem opindi, przy O glosach przeciw

projektowi, przyieta uchwale, badaca jej opinig, ktéra stanow! zatgeznik do protokotu.
j & P

6} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacyi, preedstawil? najistotniejsze informacie z raportu
nr: OT.441.189.2016 ,Program zdrowotny w zakresie szczepiert ochronnych przeciwko grypie "Grypa
Senior 654" na lata 2016-2018" (m. Siedice).

Nastepnie swojg propozycjg opinii przedstawiia Agata Maciejezyk, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinie pozytywna pod
warunkiern  uwzglednienia  uwag  Rady, «idrych  siczegdlowe  uzasadnienie  znajduje  sie
w przedstawionym projekcie. Frogram ma uciiybierila, ale sawiera wickszo$é wymaganych elementdw.
Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosarni za projektem opinii, przy O glosach przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedgca jej opinia, ktdra stanuwi zalgeznik do protokotu.

7} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacii, przedstawi! najistotniejsze informacie 7z raportu

nr: OT.441.156.2016 ,Profilaktyczny program szozepied ochronnych przeciw grypie dia mieszkancéw
Zgorzelca powyie] 65 roku Fycia”,



Frotokaf nr 36/2016 z posiedzenia Rody Przejrzysicscl w dniu 10.30.2016 .

Nastgpriie swojg propozycie opinii przedstawita Agata Maciejczyk, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu opinii, ktdra wahata sie miedzy opinig
pozytywng i negatywng. Watpliwasel wynil@aly muin. 2 tego, Ze program jest jednoroczny, a programy
powinny byé wieloletnie, poza tym zostat zaplanowany od wrzednia, wiec albo juz sie toczy, albo bedzie
musiat w drastyczny sposéb byt skrécony. Program wymaga korekt i uzupefnien, ale zawiera wiele
wymaganych alemantow.

Michat Mysliwiec, Tomasz Pasierski oraz Andrze; Sliwceryriski opowiedzieli sie za pozytywna cpinia dla
projektu grogramu pod warunkiem uwzglednienda uwag Rady.

Prowadzzcy zarzadzit glosowenie. Rada 10 glosami za projektem opini, przy O glosach przeciw
projektowi, przyieta uchwate, bedacy je] epinta, kid e stanowi zataeznik do protokotu.

8} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacy, prredstawit najistotnieisze informacie z raportu
nr: OT.441.200.2016  Szczepienia ochronne priaciwko grypie dia mieszkancdw Bierunia od 60 roku
zycia”,

Nastgpnie swojg propozycie opinii przedstawi Jerzy Stelmachdw, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projekiys opinii. Zaproponowat opinie pozytywna pod
warunkienn  uwzglednienia  uwag  Rady, “rych  szcregdlowe  uzasadnienie  znajduje  sie
w przedstawionym orojeksia,

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie, Rada 10 glosami za projektem opinii, przy G glosach przeciw
projekiowi, przyjeta uchwate, bedaca je] opinta, kidra stanowi zalacznik do protokotu.

8} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentac)i, przedstawit najistotniejsze informacie z raportu
nr: 07.441.184.2016& ,Program szczepien profilaktyczoych przedwko grypie dia oséb powyiej 65 roku
zycia” {gr. Karczew!,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawil Jerzy Stelmachdw, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do preygotowania projektu epinii. Zaproponowal opinie negatywna z uwagi
na liczne wady, ktdre szezegdtowo opisat w przedstawionym projekcie uchwaty. Za najwainiejsze uwaza
brak przedstawienia kosztow catkowitych . wysokosal budietu prieznaczonegs na realizacje programu.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektern opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwaiz, bedaca je) opiniy, kidra stanowd zalgeznik de protokotu.

Ad 8. Przeprowadzonc losowanie sktadu zespoli na posiedzenie Rady w dniu 7 fistopada 2016 1.

Ad 7. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczy! posiedzenie Rady o godzinie 12:30.

rotokdd sporzadzit Tomasz Pasierski
Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

{data i podpis}



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 105/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl/walsartan kod EAN:
5909991245443, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlekta
niewydolnoscig serca, z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
[I-11l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB),
lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz antagonistow receptora
mineralokortykoidéw, ktdrzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Entresto (sakubitryl/walsartan) tabletka powl., 24 mg/26 mg, 28 tabl. powl.,
EAN 5909991245443, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlektq
niewydolnosciq serca, z obnizong frakcjq wyrzutowqg lewej komory serca
(LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il-Ill NYHA
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), lekach z grupy beta-
adrenolitykow oraz antagonistow receptora mineralokortykoidow, ktorzy w
ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, na poziomie odpfatnosci ryczattowej, w ramach odrebnej grupy
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje
zaproponowanego RSS.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Entresto to preparat ztozony bedgcy potgczeniem sakubitrylu
i walsartanu. Analiza kliniczna oparta gtownie na wynikach randomizowanego,
wieloosrodkowego, podwadjnie zaslepionego badania PARADIGM-HF, wykazata
wyzszos¢ wnioskowanego produktu nad komparatorem w odniesieniu do
Smiertelnosci ogdfem, sSmiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz
czestosci hospitalizacji. Wnioskowanie jest jednak ograniczone, poniewaz grupa
pacjentow uczestniczqgcych w badaniu sktadata sie z 0sob mtfodszych, o mniej
zaawansowanej chorobie i dtuzszym oczekiwanym przezyciu w porownaniu do
populacji, ktorej lek ma byc¢ dedykowany w ramach ocenianego wniosku.
Stosowanie leku we wnioskowanym wskazaniu zalecajq rowniez wytyczne
praktyki klinicznej (np. PTK 2015, SIGN 2016, CCS 2016, ESC 2016) oraz eksperci

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 105/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 r.

kliniczni. Istniejg podstawy do utworzenia dla przedmiotowej technologii
odrebnej grupy limitowej, poniewaz lek daje dodatkowe efekty zdrowotne w
porownaniu do komparatorow oraz cechuje sie odmiennym mechanizmem
dziatania.

Analiza bezpieczenstwa wskazuje, ze w niektorych parametrach lek cechuje sie
gorszym profilem bezpieczenstwa w porownaniu z komparatorem. Dlatego
podczas rozpoczynania terapii z uzyciem Entresto nalezy pamietac o ryzyku
niedocisnienia, objawdw obrzeku naczynioruchowego, zaburzenia czynnosci
nerek, ryzyku rabdomiolizy oraz monitorowac stezenie potasu. Istniejqg obawy
rozwoju chorob neurodegeneracyjnych w zwiqzku z mozliwosciq gromadzenia
sie amyloidu beta w mdzgu, ale dotychczasowe wyniki badan nie potwierdzity
tych obaw. Z powyiszych wzgledow nalezy okresowo monitorowac
bezpieczeristwo leku oraz weryfikowac decyzje o refundacji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo przy
zatoZeniu dtugiego horyzontu czasowego, ktory przekracza dotychczasowe
obserwacje. Model przyjety jako podstawa analizy posiada wiele innych
istotnych ograniczen, ktore mogqg prowadzi¢ do przeszacowania efektywnosci
kosztowej. Istnieje rowniez ryzyko, ze w ramach refundacji aptecznej lek moze
by¢ naduzywany i stosowany w znacznie szerszej populacji niz wnioskowana,
dlatego nalezy zabezpieczy¢ budzet ptatnika przed nadmiernymi wydatkami.
Takq funkcje mogtby spetnia¢ wnioskowany RSS, ale w proponowanym ksztatcie
nie bedzie on efektywny, poniewaz

Ztego powodu
nalezy zaproponowac inny rodzaj RSS Ilub .
Whnioskodawca powinien zaproponowac¢ dodatkowo RSS obejmujgcy zwrot za
stosowanie przez pacjenta niepetnej dawki leku. Nalezy rowniez zauwazyc, ze
zaproponowana cena zbytu netto leku jest wyzsza niz maksymalna cena zbytu
netto w Wielkiej Brytanii, dlatego nalezy rozwazyc obnizenie ceny zbytu leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z p6zn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.17.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu: dorosli
pacjenci z przewlekta niewydolnoscig serca, z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<35%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il — [l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB), lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz antagonistéw receptora mineralokortykoidéw, ktérzy w
przeciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca”. Data ukonczenia: 30
wrzesnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 106/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl/walsartan kod EAN:
5909991245467, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlekta
niewydolnoscig serca, z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
[I-11l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB),
lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz antagonistow receptora
mineralokortykoidéw, ktdrzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Entresto (sakubitryl/walsartan) tabletka powl., 49 mg/51 mg, 56 tabl. powl.,
EAN 5909991245467, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlektq
niewydolnosciq serca, z obnizong frakcjq wyrzutowqg lewej komory serca
(LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il-Ill NYHA
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), lekach z grupy beta-
adrenolitykow oraz antagonistow receptora mineralokortykoidow, ktorzy w
ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, na poziomie odpfatnosci ryczattowej, w ramach odrebnej grupy
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje
zaproponowanego RSS.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Entresto to preparat ztozony bedgcy potgczeniem sakubitrylu
i walsartanu. Analiza kliniczna oparta gtownie na wynikach randomizowanego,
wieloosrodkowego, podwadjnie zaslepionego badania PARADIGM-HF, wykazata
wyzszos¢ wnioskowanego produktu nad komparatorem w odniesieniu do
Smiertelnosci ogdfem, sSmiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz
czestosci hospitalizacji. Wnioskowanie jest jednak ograniczone, poniewaz grupa
pacjentow uczestniczqgcych w badaniu skfadata sie z 0s6b mtodszych, o mniej
zaawansowanej chorobie i dtuzszym oczekiwanym przezyciu w porownaniu do
populacji, ktorej lek ma byc¢ dedykowany w ramach ocenianego wniosku.
Stosowanie leku we wnioskowanym wskazaniu zalecajq rowniez wytyczne
praktyki klinicznej (np. PTK 2015, SIGN 2016, CCS 2016, ESC 2016) oraz eksperci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 106/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 r.

kliniczni. Istniejg podstawy do utworzenia dla przedmiotowej technologii
odrebnej grupy limitowej, poniewaz lek daje dodatkowe efekty zdrowotne w
porownaniu do komparatorow oraz cechuje sie odmiennym mechanizmem
dziatania.

Analiza bezpieczenstwa wskazuje, ze w niektorych parametrach lek cechuje sie
gorszym profilem bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem. Dlatego
podczas rozpoczynania terapii z uzyciem Entresto nalezy pamietac o ryzyku
niedocisnienia, objawdw obrzeku naczynioruchowego, zaburzenia czynnosci
nerek, ryzyku rabdomiolizy oraz monitorowac stezenie potasu. Istniejqg obawy
rozwoju chorob neurodegeneracyjnych w zwiqzku z mozliwosciq gromadzenia
sie amyloidu beta w modzgu, ale dotychczasowe wyniki badan nie potwierdzity
tych obaw. Z powyiszych wzgledow nalezy okresowo monitorowac
bezpieczeristwo leku oraz weryfikowac decyzje o refundacji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo przy
zatoZeniu dtugiego horyzontu czasowego, ktory przekracza dotychczasowe
obserwacje. Model przyjety jako podstawa analizy posiada wiele innych
istotnych ograniczen, ktore mogqg prowadzi¢ do przeszacowania efektywnosci
kosztowej. Istnieje rowniez ryzyko, ze w ramach refundacji aptecznej lek moze
by¢ naduzywany i stosowany w znacznie szerszej populacji niz wnioskowana,
dlatego nalezy zabezpieczy¢ budzet ptatnika przed nadmiernymi wydatkami.
Takqg funkcje mogtby spetnia¢ wnioskowany RSS, ale w proponowanym ksztatcie
nie bedzie on efektywny, poniewaz

Z tego powodu
nalezy zaproponowac inny rodzaj RSS Ilub
Whnioskodawca powinien zaproponowac¢ dodatkowo RSS obejmujgcy zwrot za
stosowanie przez pacjenta niepetnej dawki leku. Nalezy rowniez zauwazyc, ze
zaproponowana cena zbytu netto leku jest wyzsza niz maksymalna cena zbytu
netto w Wielkiej Brytanii, dlatego nalezy rozwazyc obnizenie ceny zbytu leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.17.2016 , Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu: dorosli
pacjenci z przewlekta niewydolnoscig serca, z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<35%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il — [l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB), lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz antagonistéw receptora mineralokortykoidéw, ktérzy w
przeciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca”. Data ukonczenia: 30
wrzesnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl/walsartan kod EAN:
5909991245498, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlekta
niewydolnoscig serca, z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
[I-11l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB),
lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz antagonistow receptora
mineralokortykoidéw, ktdrzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Entresto (sakubitryl/walsartan) tabletka powl., 97 mg/103 mg, 56 tabl. powl.,
EAN 5909991245498, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlektq
niewydolnosciq serca, z obnizong frakcjq wyrzutowqg lewej komory serca
(LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il-Ill NYHA
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), lekach z grupy beta-
adrenolitykow oraz antagonistow receptora mineralokortykoidow, ktorzy w
ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, na poziomie odpfatnosci ryczattowej, w ramach odrebnej grupy
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje
zaproponowanego RSS.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Entresto to preparat ztozony bedgcy potgczeniem sakubitrylu
i walsartanu. Analiza kliniczna oparta gtownie na wynikach randomizowanego,
wieloosrodkowego, podwadjnie zaslepionego badania PARADIGM-HF, wykazata
wyzszos¢ wnioskowanego produktu nad komparatorem w odniesieniu do
Smiertelnosci ogdfem, sSmiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz
czestosci hospitalizacji. Wnioskowanie jest jednak ograniczone, poniewaz grupa
pacjentow uczestniczqgcych w badaniu skfadata sie z 0s6b mtodszych, o mniej
zaawansowanej chorobie i dtuzszym oczekiwanym przezyciu w porownaniu do
populacji, ktorej lek ma byc¢ dedykowany w ramach ocenianego wniosku.
Stosowanie leku we wnioskowanym wskazaniu zalecajq rowniez wytyczne
praktyki klinicznej (np. PTK 2015, SIGN 2016, CCS 2016, ESC 2016) oraz eksperci

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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kliniczni. Istniejg podstawy do utworzenia dla przedmiotowej technologii
odrebnej grupy limitowej, poniewaz lek daje dodatkowe efekty zdrowotne w
porownaniu do komparatorow oraz cechuje sie odmiennym mechanizmem
dziatania.

Analiza bezpieczenstwa wskazuje, ze w niektorych parametrach lek cechuje sie
gorszym profilem bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem. Dlatego
podczas rozpoczynania terapii z uzyciem Entresto nalezy pamietac o ryzyku
niedocisnienia, objawdw obrzeku naczynioruchowego, zaburzenia czynnosci
nerek, ryzyku rabdomiolizy oraz monitorowac stezenie potasu. Istniejqg obawy
rozwoju chorob neurodegeneracyjnych w zwiqzku z mozliwosciq gromadzenia
sie amyloidu beta w modzgu, ale dotychczasowe wyniki badan nie potwierdzity
tych obaw. Z powyiszych wzgledow nalezy okresowo monitorowac
bezpieczeristwo leku oraz weryfikowac decyzje o refundacji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo przy
zatoZeniu dtugiego horyzontu czasowego, ktory przekracza dotychczasowe
obserwacje. Model przyjety jako podstawa analizy posiada wiele innych
istotnych ograniczen, ktore mogqg prowadzi¢ do przeszacowania efektywnosci
kosztowej. Istnieje rowniez ryzyko, ze w ramach refundacji aptecznej lek moze
by¢ naduzywany i stosowany w znacznie szerszej populacji niz wnioskowana,
dlatego nalezy zabezpieczy¢ budzet ptatnika przed nadmiernymi wydatkami.
Takqg funkcje mogtby spetnia¢ wnioskowany RSS, ale w proponowanym ksztatcie
nie bedzie on efektywny, poniewaz

Z tego powodu
nalezy zaproponowac inny rodzaj RSS Ilub .
Whnioskodawca powinien zaproponowac¢ dodatkowo RSS obejmujgcy zwrot za
stosowanie przez pacjenta niepetnej dawki leku. Nalezy rowniez zauwazyc, ze
zaproponowana cena zbytu netto leku jest wyzsza niz maksymalna cena zbytu
netto w Wielkiej Brytanii, dlatego nalezy rozwazyc obnizenie ceny zbytu leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.17.2016 , Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu: dorosli
pacjenci z przewlekta niewydolnoscig serca, z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<35%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il — [l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB), lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz antagonistéw receptora mineralokortykoidéw, ktérzy w
przeciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca”. Data ukonczenia: 30
wrzesnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

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

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 296/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w
zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancéw Gminy Lubsza
na lata 2016-2020 r.”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Gminy Lubsza na lata 2016-2020 r.”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program jest uzupetnieniem swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Ze wzgledu na ograniczenia dostepnosci swiadczen
rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia
bezposrednio na terenie gminy, program uzupetni potrzeby zgtaszane przez
mieszkaricow gminy | zapewni dostep do bezpfatnych swiadczen
rehabilitacyjnych bezposrednio na terenie Gminy Lubsza. Whnioskodawca
zaznaczyt, ze przestany projekt oparto na priorytetach zdrowotnych ustalonych
w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. (Dz. U. nr 137,
poz. 1126). Podkreslono, iz program ma wptywac na ograniczenie negatywnych
skutkow schorzen uktadu miesniowego, osrodkowego uktadu nerwowego oraz
obwodowego uktadu nerwowego. Projekt programu odnosi sie takze do
zasadnosci objecia rehabilitacjg leczniczq oséb z pourazowymi schorzeniami
ruchu spowodowanymi wypadkami komunikacyjnymi oraz wypadkami w
gospodarstwach rolnych. W przekazanym projekcie programu okreslono koszt
catkowity programu. Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu.

Uwagi Rady:

1. Zaleca sie uzupetnienie programu o odniesienie sie do problemu
zdrowotnego, jakim jest niepetnosprawnosc.

2. Nalezy wskaza¢ wykaz pismiennictwa oraz stosownych referencji
bibliograficznych, na podstawie ktorych program zostat przygotowany,
i doprecyzowac sytuacje epidemiologiczng.

3. Cel gtowny w programie nie zostat sformuftowany w sposob prawidfowy.
Stanowi on cigg 7 odrebnych zatozen, natomiast cele szczegotowe zostaty
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przedstawione w formie dziatan, co rdowniez stanowi btqd. Projekty
programu powinny spetniac¢ kryteria reguty S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu cele szczegofowe nie spetniajqg ww. kryterium

. Przedstawione mierniki efektywnosci odnoszq sie do liczby o0sob
skierowanych do udziatu w programie w poszczegdlnych latach, liczby
wykonanych zabiegow, liczby pacjentow deklarujgcych poprawe zdrowia
oraz liczby pacjentow deklarujgcych utrzymanie statego stopnia nasilenia
choroby. Wymagajg one doprecyzowania. Aby mierniki efektywnosci
odpowiadaty wszystkim celom programu, zasadne jest okreslenie m.in.
rodzaju wykonywanych zabiegdw, wzrostu poziomu aktywnosci fizycznej czy
tez wzrostu wiedzy nt. zdrowia.

. W programie brak odniesienia do dzieci, ktdre zgodnie z tresciq ocenianego
projektu takze stanowiq populacje docelowqg programu. NaleZy rdowniez
doprecyzowad, czy do udziatu osob niepetnoletnich w programie wymagana
bedzie pisemna zgoda rodzicow czy tez opiekundw prawnych.

. Warte rozwazenia bytoby zaproponowanie mieszkaicom Gminy Lubsza
mozliwosci transportu do osrodka, w ktorym bedzie prowadzony program,
zwtaszcza 0s0b w ztym stanie zdrowia Ilub z duzym stopniem
niepetnosprawnosci, ktore nie sq w stanie dotrze¢ do placowki
rehabilitacyjnej samodzielnie, oraz uwzglednic koszty realizacji tego zadania.

. Nalezy doprecyzowaé, w jakich dniach bedzie mozliwe skorzystanie
Z programu.

. Nalezy okreslic, ile czasu bedzie wazne wystawione przez lekarza
skierowanie.

. W programie wnioskodawca powinien doprecyzowac informacje dotyczgce
chwili rozpoczecia realizacji programu, liczby tygodni, czestosci zaje¢ dla
pacjentow.

10.Doprecyzowac czas wyboru realizatora.

11.Watro w programie doprecyzowac kwestie niehonorowania tzw. skierowan

prywatnych. Wzig¢ pod uwage fakt, ze udziat uczestnikow w programie
powinien byc¢ zalezny przede wszystkim od wskazan medycznych.

12.Nalezy oszacowac koszty jednostkowe poszczegolnych zabiegow.

W programie przedstawiono jedynie wartosci punktowe, ktore bedq
stanowity podstawe do oszacowania kosztow zabiegow przewidzianych w
ramach programu. Nie podano jednak wyceny za 1 punkt.
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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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.182.2016 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricbw Gminy Lubsza na lata 2016-2020”
realizowany przez: gmine Lubsza, Warszawa wrzesiern 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych:
»Programy z zakresu rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscia dorostych oraz dzieci i
miodziezy” sierpien 2016 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 297/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Miasta i Gminy Serock”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkancow
Miasta i Gminy Serock”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Program jest uzupetnieniem swiadczen rehabilitacyjnych finansowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia ze wzgledu na ograniczenia dostepnosci swiadczen
rehabilitacyjnych finansowanych ze srodkow NFZ bezposrednio na terenie
Miasta i Gminy Serock. Program ma za zadanie uzupetni¢ potrzeby zgtaszane
przez mieszkancow i zapewni¢ wiekszy dostep do bezptatnych swiadczen
rehabilitacyjnych. Swiadczenia wykonywane bedq przez wytonionego w drodze
konkursu realizatora na terenie Miasta Serock (w granicach administracyjnych
Miasta Serock). Realizator programu zdrowotnego zobowiqzany bedzie do
zapewnienia zasobow kadrowych, rzeczowych ilokalowych niezbednych do
realizacji powierzonego zadania. W przestanym projekcie programu okreslono
koszt catkowity.

Uwagi Rady:

1. Doprecyzowac nalezy cel szczegotowy, ktory nie zostat sformutowany
w sposob prawidfowy. Stanowi on ciqgg 7 odrebnych zatozen. Wnioskodawca
sformutowat takize 9 celow szczegotowych, ktore pokrywajq sie
Z przedstawionymi celami gtownymi. Warto zaznaczyc, ze cele projektu
programu powinny spetniac¢ kryteria reguty S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu cele szczegotowe nie spetniajg ww. kryterium.
Zastrzezenie budzi rowniez fakt, iz niektore zaproponowane cele
sq praktycznie niemierzalne.

2. Przedstawione w programie mierniki efektywnosci odnoszq sie do liczby osob
skierowanych do udziatu w programie w poszczegdlnych latach, liczby
wykonanych zabiegdw, liczby pacjentow deklarujgcych poprawe zdrowia,
sprawnosci, a takze zmniejszenia odczuwalnosci bolu po zakoriczonym
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leczeniu. Wymienione powyzej mierniki mozna bytoby uzupetnic¢ o: okreslenie
rodzaju wykonanych zabiegow oraz okreslenie liczby osob, u ktorych nastqpit
wzrost poziomu aktywnosci fizycznej.

3. W programie brak odniesienia do dzieci, ktore zgodnie z tresciq ocenianego
projektu takze stanowiq populacje docelowqg programu. Nalezy rdowniez
doprecyzowad, czy do udziatu oséb niepetnoletnich w programie wymagana
bedzie pisemna zgoda rodzicow czy tez opiekundow prawnych

4. Warte rozwazenia byfoby rowniez zaproponowanie mieszkaicom Miasta
i Gminy mozliwosci transportu do osrodka, w ktorym bedzie prowadzony
program, lub rozwazenie przeprowadzenia rehabilitacji w warunkach
domowych.

5. Nalezy oszacowac¢ koszty jednostkowe poszczegdlnych zabiegow.
W programie przedstawiono jedynie wartosci punktowe, ktore bedq
stanowity podstawe do oszacowania kosztow zabiegdw przewidzianych
w ramach programu. Nie podano jednak wyceny za 1 punkt.

6. Jakosc swiadczern w programie bedzie oceniana przez pacjentow w ankiecie
ewaluacyjnej wypetnianej przed i po zakonczeniu cyklu rehabilitacyjnego.
Jako zatgcznik do projektu dotgczono wzor takiej ankiety. Nalezy jednak
zaznaczyc, ze z opisu projektu programu wynika, iz wspomniana ankieta
wspomagataby ocene efektywnosci, a nie ocene jakosci otrzymanych
Swiadczen.

7. W tresci programu uzywa sie stwierdzenia ,program zdrowotny” (mimo iz w
tytule zastosowano prawidfowe okreslenie ,program polityki zdrowotnej”);
nalezy mie¢ na uwadze, ze zgodnie z zapisami Ustawy (art. 48 ust. 1), od 1
stycznia 2015 r. program planowany przez jednostke samorzgdu
terytorialnego powinien byc realizowany jako program polityki zdrowotnej,
gdyz: ,programy zdrowotne moze opracowywad, wdrazac, realizowac
i finansowac¢ Fundusz, a program polityki zdrowotnej mogq opracowywac,
wdrazadé, realizowac i finansowaé ministrowie oraz jednostki samorzqdu
terytorialnego”

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 OT.441.183.2016 ,Program
polityki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji leczniczej mieszkaricow Miasta i Gminy Serock” realizowany przez:
miasto i gmine Serock, Warszawa wrzesien 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych: ,Programy z zakresu
rehabilitacji niepetnosprawnych i zagrozonych niepetnosprawnoscig dorostych oraz dzieci i mtodziezy” sierpien
2016 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 298/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej miasta i gminy
Buk na lata 2017-2020”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program polityki zdrowotnej miasta i gminy Buk na lata 2017-2020”, z uwagi
na liczne uchybienia formalne.

Uzasadnienie

Opiniowany program zdrowotny Gminy Buk dotyczy waznych problemow
zdrowotnych, natomiast zostat opracowany niezgodnie ze schematem
zalecanym przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Nie
podano kosztow jednostkowych programu, co uniemozliwia oszacowanie liczby
0s0b, ktore zostanqg objete programem, ani budzetu.

Whnioskodawca wskazujgc, ze zaproponowany program jest kontynuacjg
programu zdrowotnego realizowanego przez miasto i gmine Buk w latach 2013-
2016, nie przedstawit ewaluacji poprzedniej edycji programu (nie ocenianego
przez AOTMIT). Bardzo szeroki zakres problemow zdrowotnych, ktore zostaty
wprowadzone do programu jako kierunek dziatan wskazuje, ze Wnioskodawca
nie dokonat analizy przedktadanych przez ,Radnych Miasta i gminy Buk,
placowki oswiatowe oraz medyczne” propozycji oraz celowosci dziatan w tym
zakresie. Dziatania w zakresie profilaktyki:

1. Chordb tarczycy — byly opiniowane przez Rade, a zaproponowane
interwencje nie wykraczajq poza swiadczenia finansowane w ramach umow
podmiotow leczniczych z NFZ, projekty tego typu programow powinny zostac
skonsultowane z Polskim Towarzystwem Tyreologicznym (co byfto
podkreslane w poprzednich stanowiskach Rady);

2. Cukrzycy — zaproponowane dziatania (okreslenie poziomu hemoglobiny
glikowanej HblAc) powinny by¢ przeprowadzane w przypadkach
uzasadnionych przez lekarza pierwszego kontaktu;

3. Raka gruczotu krokowego — proponowana interwencja (okreslanie poziomu
PSA) nie jest badaniem pozwalajgcym na prawidtowq ocene stanu zdrowia
(duzy odsetek wynikow fatszywie dodatnich). Zastosowanie testu PSA oraz
badania per rectum pozwala wprawdzie stwierdzi¢ istnienie zmian
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nowotworowych, nie pozwala natomiast na zroznicowanie nowotworow na
agresywne (zagrazajgce zyciu) lub tagodne, wolno rosngce (niezagrazajgce
zyciu). W rekomendacjach towarzystw PSA nie spetnia kryterium badania
przesiewowego;

4. Raka piersi — zaproponowane interwencje (mammografia, badanie
cytologiczne) jest bezptatnie wykonywane w ramach umow z NFZ;

5. Chordéb uktadu krqzenia — proponowane interwencje (EKG, lipidogram,
cholesterol, trdjglicerydy) nie sq zalecane jako testy przesiewowe
w poszczegdlnych grupach wiekowych np. zaburzenia rytmu serca wsrod
uczniow gimnazjum. Tego typu badania przesiewowe nie znajdujq
uzasadnienia w badaniach klinicznych i nie sq rekomendowane
w wytycznych;

6. Nowotworow ptuc — zaproponowano badania diagnostyczne, ktore nie sq
zalecane jako testy przesiewowe w poszczegolnych populacjach (np. badanie
RTG oraz badanie spirometryczne nie sq rekomendowane jako badania
przesiewowe we wczesnym wykrywaniu raka ptuc);

7. Wykrywanie gruZlicy — badania diagnostyczne, ktore nie sq zalecane jako
testy przesiewowe w poszczegdlnych populacjach (interwencje takie jak:
badanie RTG jest rekomendowane jako badanie przesiewowe w kierunku
gruZlicy u 0sob z grup podwyzZszonego ryzyka).

Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony bardzo pobieznie.
Whnioskodawca nie okreslit poszczegdlnych jednostek chorobowych, ktorych
dotyczq elementy programu. Nie wskazano chociazby etiologii, czynnikow
ryzyka. Nie przedstawiono lokalnych danych epidemiologicznych odnoszqcych
sie do poszczegdlnych zagadnien zawartych w problemie zdrowotnym. Pobiezne
dane krajowe lub globalne zawarte w projekcie programu dotyczq jedynie
chordb tarczycy i nowotworow piersi. Przestany projekt programu nie zawiera
wykazu pismiennictwa, z ktorego korzystano podczas tworzenia jego tresci.
Interwencje sq opisane w sposob niewystarczajgcy, pobieiny, brak jest
precyzyjnego okreslenia grup docelowych poszczegdlnych interwencji.

Powyzisze nie pozwala na ocene mozliwosci wprowadzenia irealizacji
zaproponowanego programu zdrowotnego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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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 OT.441.177.2016 ,Program
polityki zdrowotnej Miasta i Gminy Buk na lata 2017-2020” realizowany przez: gmine Buk, Warszawa
pazdziernik 2016 oraz Aneksami do raportdw szczegdtowych: ,Programy z zakresu profilaktyki choréb sercowo-
naczyniowych — wspdlne podstawy oceny” luty 2013, ,Programy wczesnego wykrywania raka gruczotu
krokowego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2014, ,Programy wczesnego wykrywania raka ptuca — wspdlne
podstawy oceny”, maj 2014 r., ,Programy zdrowotne z zakresu profilaktyki i wczesnego wykrywania cukrzycy —
wspolne podstawy oceny”, kwiecien 2016 r., ,Programy z zakresu wykrywania chordb tarczycy — wspdlne
podstawy oceny”, listopad 2012 r., ,Programy profilaktyki raka piersi — wspdlne podstawy oceny” czerwiec
2015r., ,Profilaktyka i wczesne wykrywanie nowotworéw jelita grubego — wspdlne podstawy oceny”, maj 2015
r., ,Programy z zakresu profilaktyki nowotworéw narzadéw rodnych — wspélne podstawy oceny”, kwiecien
2015r., ,Programy z zakresu wczesnego wykrywania gruzlicy — wspdlne podstawy oceny” czerwiec 2016r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 299/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,»Pierwsza pomoc«. Program polityki
zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej pomocy dla uczniow szkoét
ponadgimnazjalnych z terenu powiatu opolskiego”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,»Pierwsza pomoc«. Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej
pomocy dla uczniow szkdt ponadgimnazjalnych z terenu powiatu opolskiego”,
pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Program dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spofecznego. Tresc
programu nalezy dostosowac do zalecen Metodycznych Polskiego Towarzystwa
Medycyny Ratunkowej, a takze wytycznych ERC z 2010 roku, zgodnie z ktorymi
liczba uczestnikow szkolenia nie powinna przekracza¢ 6 osob na jednego
instruktora, a szkolenie jednodniowe z pierwszej pomocy powinno trwac okofo
10 god_zin. ZatoZenia autorow programu, iz w szkoleniu moze uczestniczyc¢ 8-12
0s0b na jednego instruktora, a szkolenie bedzie trwac niecate 4 h godziny
(5 h lekcyjnych) moze przyczyni¢ sie do obnizenia jakosci szkolenia
i niedostatecznego nabycia umiejetnosci praktycznych.

Whnioskodawca przedstawit budzet, nie podat wprost zrddta finansowania
programu, co jest powainym niedociggnieciem projektu i wymaga
jednoznacznego okreslenia.

Sformutfowano 3 cele gtowne, ktore powinny raczej stanowic cele szczegéfowe.
Prawidtowo sformutowany cel gtowny mogtby brzmie¢ nastepujgco: zdobycie
umiejetnosci udzielania pierwszej pomocy oraz wyksztafcenie pozytywnych
postaw w sytuacjach zagrozenia Zycia lub zdrowia u uczniow Il klas szkot
ponadgimnazjalnych na terenie powiatu opolskiego w latach 2016-20189.
Zaproponowane okreslenie celu spetnia koncepcje SMART — jest on
sprecyzowany, mierzalny (za pomocq testow sprawdzajgcych poziom nabytej
wiedzy), osiggalny, wazny oraz zaplanowany w czasie. Whnioskodawca
sformutowat ponadto 5 celdow szczegofowych. Aby byty w petni zgodne
ze SMART, niektore z nich wymagajq doprecyzowania. Cele szczegotowe mozna
by byto uzupetnic¢ jednak o cele odnoszqgce sie do efektow po odbyciu szkolenia
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(np. wzrost liczby przypadkéw udzielenia pomocy przedmedycznej wsrod
przypadkowych przechodniow, w szczegdlnosci w grupie wiekowej, do ktorej
skierowane sq dziatania programu). Miernikiem efektywnosci realizacji celow
ma byc¢ wskazZnik przyrostu wiedzy obliczany dla kazdego ucznia na podstawie
przeprowadzonych testow przed rozpoczeciem programu i po jego zakoriczeniu.
Miernik ten powinien zosta¢ zmodyfikowany na np. poziom wiedzy nt.
udzielania pierwszej pomocy przedmedycznej. Dodatkowo powinno sie
uwzglednic¢ wiecej wskaznikow efektywnosci, ktore bedq umozliwiac precyzyjng
ocene stopnia realizacji celdw, np. wzrost liczby przypadkow udzielonej
pierwszej pomocy przedmedycznej w postaci resuscytacji krgzeniowo-
oddechowej przez uczestnikdw programu.

Dodatkowo w programie szkolenia powinno sie poruszy¢ temat: faricuch
przezycia, przyczyny i mechanizmy nagtego zatrzymania krqzenia u dorostych,
zasada bezpieczenstwa ratujgcego i ratowanego, nagte zachorowania, zatrucia,
wstrzgs, podtopienie, porod.

Nie przedstawiono kompetencji realizatora. Zgodnie z polskimi Zaleceniami
Metodycznymi w zakresie nauczania pierwszej pomocy, kursy z zakresu
pierwszej pomocy powinny byc¢ prowadzone przez certyfikowanych instruktorow
Polskiego Towarzystwa Medycyny Ratunkowej. Whnioskodawca powinien
to uwzglednic przy wyborze realizatora programu.

Whnioskodawca nie opisat sposobu zakoriczenia udziatu w programie. Nalezy
zawrze¢ w tym punkcie informacje, ze na kazdym etapie trwania programu jest
mozliwosc¢ rezygnacji z uczestnictwa w nim poprzez ztozenie pisemnej deklaracji
przez rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

Monitorowanie i ewaluacja nie zostaty opracowane zgodnie ze wskazowkami
dotyczqgcymi planowania programow polityki zdrowotnej, zamieszczonymi
na stronie internetowej AOTMIT. Nie opisano oceny zgtaszalnosci do programu
ani oceny jakosci swiadczen. Powinno to zostac¢ uzupetnione. Parametry
przyjete do oceny efektywnosci nie zostaty dobrane prawidtowo. Ocena
efektywnosci mogtaby obejmowac poziom wiedzy z zakresu udzielania
pierwszej pomocy przez uczestnikow po odbyciu szkolenia (mozna do tego
wykorzystac testy sprawdzajgce poziom wiedzy, ktore planuje sie przeprowadzic¢
w programie). Warto by byto rowniez przeanalizowac efektywnos¢ podjetych
dziatan, czyli jak wiedza teoretyczna wptyneta na zachowania praktyczne
w dtuzszym okresie czasu.

Budzet wymaga skorygowania nie tylko o zalecanq liczbe godzin zajec i 0sob
prowadzgcych, ale rowniez nalezy uwzgledni¢ w nim koszty akcji informacyjnej,
monitorowania i ewaluacji. Rada jest zdania, ze AED nie powinien byc¢
instalowany w gimnazjach lecz w miejscach bardziej uczeszczanych przez
dorostych.
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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 pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.186.2016 ,»Pierwsza
pomoc« Program polityki zdrowotnej z zakresu udzielania pierwszej pomocy dla uczniow szkét
ponadgimnazjalnych z terenu powiatu opolskiego” realizowany przez: powiat opolski, Warszawa pazdziernik
2016 oraz Aneksu do raportéow szczegétowych: ,Programy zdrowotne w zakresie pierwszej pomocy
przedmedycznej — wspdlne podstawy oceny” styczen 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 300/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia przeciwko ludzkiemu wirusowi
brodawczaka w populacji dziewczat i chtopcéw w wieku 12 i 13 lat
uczeszczajgcych do olesnickich szkot”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Szczepienia przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka w populacji dziewczgt
i chtopcow w wieku 12 i 13 lat uczeszczajqgcych do olesnickich szkot”.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do wazZznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, wpisujgc sie w priorytety zdrowotne dotyczgce
profilaktyki nowotworow ztosliwych i zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom. Jego godnq podkreslenia pozytywnqg cechq mogtoby byc¢ objecie
szczepieniami zaréowno dziewczynek, jak chtopcow.

Program zawiera jednak dyskwalifikujgce wady. Pierwszq sq btedy
merytoryczne i brak odniesien do literatury naukowej w opisie problemu
zdrowotnego. Drugq i najwazniejszq jest definicja populacji docelowej, ktora
jest wadliwa w kontekscie dfugosci trwania programu. Szczepieniami majq byc
objeci uczniowie szkot olesnickich, dziewczynki w wieku 12 i 13 lat oraz, w miare
mozliwosci finansowych, takze chtopcy w tym samym wieku, a program
zaplanowano do realizacji przez 7 lat. Na podstawie jego opisu trudno
jednoznacznie ustalic, czy szczepione majqg by¢ dzieci, ktore wiek 12 i 13 lat
osiggng w pierwszym roku programu, czy moze uczniowie, ktorzy osiggnq ten
wiek w pierwszym roku programu majq zostac podzieleni na 7 grup, ktore bedq
szczepione w kolejnych latach jego funkcjonowania. Jednak Zzadna z tych
mozliwosci nie jest do przyjecia. W pierwszym przypadku program dotyczytby
co prawda 55% populacji docelowej, ale nie bytoby powodu, aby trwat az 7 lat.
W drugim przypadku program w kazdym kolejnym roku dotyczytby nie 55%, lecz
tylko ok. 8% populacji docelowej, bgdz tylko 16% populacji Zenskiej, co nie jest
akceptowalne; nadto dzieci majgce 12 i 13 lat w pierwszym roku programu,
w ostatnim roku jego trwania bytyby juz 19- i 20-letnimi dorostymi, nie bytyby
juz uczniami szkdét, a nadto w tym wieku na szczepienie przeciwko wirusom HPV
jest juz za pdzno.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Dalsze wady programu wskazane w raporcie analitykow Agencji, takie jak
niejasnosci dotyczqce tresci merytorycznych programu edukacyjnego, ktory ma
towarzyszy¢ akcji szczepien, oraz niejasnosci dotyczgce budzetu projektu, mogq
by¢ pochodng wymienionych wyzej wad zasadniczych.

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.441.187.2016 ,Szczepienia
przeciwko ludzkiemu wirusowi brodawczaka w populacji dziewczat i chtopcéw w wieku 12 i 13 lat,
uczeszczajgcych do olesnickich szkét” realizowany przez: miasto Olesnica, Warszawa pazdziernik 2016 oraz
Aneksu/ow do raportéw szczegdtowych: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” listopad 2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 301/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie szczepien
ochronnych przeciwko grypie "Grypa Senior 65+" na lata 2016-2018"
miasta Siedlce

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zdrowotny w zakresie szczepiert ochronnych przeciwko grypie "Grypa
Senior 65+" na lata 2016-2018” miasta Siedlce, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz rozniq sie co do
dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej
grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powikfania pogrypowe oraz
wysokq Smiertelnosc¢. Zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci wynosi
co najmniej 75% populacji osob starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia
odpornosci populacyjnej. W polskim Programie Szczepienn Ochronnych na rok
2016 szczepienia zaleca sie osobom powyZej 55 roku Zycia (ze wskazan
epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje
objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 lat ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego.

Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne i skuteczne w grupach
podwyzZiszonego ryzyka, co zostato potwierdzone szeregiem badan
obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera wiekszos¢ wymaganych elementow, w tym budzet
catkowity i jednostkowy. Zaktada wybdr realizatora programu w ramach
konkursu i zaszczepienie w ciggu 3 lat 5282 osoby, czyli ok. 15% populacji
docelowej. Populacja wybrana zostata prawidtowo.

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl
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Program wymaga jednak korekt i uzupetnien:

1. zasadne bytoby, aby kwalifikacja do szczepienia odbywata sie w ramach
programu,

2. projekt nalezatoby uzupetni¢ o akcje edukacyjng,

3. w budzecie nalezy uwzgledni¢ koszty corocznej akcji informacyjnej oraz
monitorowania i ewaluacji programu,

4. nalezy wyjasni¢, dlaczego przewidywany koszt szczepionki przewyzsza
rynkowe ceny detaliczne,

5. akcja informacyjna powinna zostac rozszerzona,

6. w projekcie nalezy podac informacje, w jakim doktadnie okresie bedq
podawane szczepionki (zalecany czas to wrzesien do pofowy listopada),

7. cele szczegotowe nalezatoby sformutowacd zgodnie z zasadami SMART —
w projekcie wymieniono cele, ktore sq trudno mierzalne,

8. korekty wymaga opis oceny efektywnosci programu. Powinna ona
obejmowac np. liczbe powiktarn pogrypowych, hospitalizacji, liczbe osob,
u ktorych wystqpity niepozgdane odczyny poszczepienne, porownanie
kosztow zwigzanych z profilaktykq grypy i wydatkow przeznaczonych na jej
leczenie,

9. w projekcie nalezy uwzglednic¢ ewaluacje programu,

10.koniecznos¢ posiadania karty seniora jest czynnikiem ograniczajgcym rowny
dostep do programu. Projekt nie zawiera informacji, czy w przypadku
wyrobienia karty seniora przez dodatkowe osoby znajdq sie srodki na ich
zaszczepienie,

11.nie wskazano, czy planuje sie kontynuacje programu w latach nastepnych,

12.nalezatoby zmieni¢ nazwe programu na ,,program polityki zdrowotnej” (nie
program zdrowotny).

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 OT.441.189.2016 ,Program
zdrowotny w zakresie szczepien ochronnych przeciwko grypie ,Grypa Senior 65+” na lata 2016-2018”
realizowany przez: miasto Siedlce, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych:
,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy
oceny” listopad 2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 302/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Profilaktyczny program szczepiert ochronnych
przeciw grypie dla mieszkancow Zgorzelca powyzej 65 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Profilaktyczny program szczepieri ochronnych przeciw grypie dla mieszkancow
Zgorzelca powyzej 65 roku zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Wytyczne organizacji swiatowych (WHO), europejskich (ECDC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Pdtnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne
szczepienia przeciwko grypie osob w podesztym wieku, chociaz rozniq sie co do
dolnej granicy wieku wyznaczajqcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej
grupie. Osoby starsze sq najbardziej narazone na powiktania pogrypowe oraz
wysokq smiertelnosc¢. Zalecany przez WHO poziom wyszczepialnosci wynosi
co najmniej 75% populacji osob starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia
odpornosci populacyjnej. W polskim Programie Szczepiern Ochronnych na rok
2016 szczepienia zaleca sie osobom powyZej 55 roku Zycia (ze wskazan
epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje
objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 lat ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Jako wskazania medyczne wymienia sie astme, cukrzyce, niewydolnosc¢ uktadu
krgzenia, oddychania i nerek. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych
z cukrzycq zgodne jest rowniez ze stanowiskiem Polskiego Towarzystwa
Diabetologicznego. Szczepionki przeciwko grypie uwazane sq za bezpieczne
i skuteczne w grupach podwyzszonego ryzyka, co zostato potwierdzone
szeregiem badarn obserwacyjnych i randomizowanych.

Oceniany projekt zawiera wiele wymaganych elementéw, w tym budzet
catkowity. Zaktada wybor realizatora programu w ramach konkursu
i zaszczepienie w ciggu 1 roku ok. 400 osob, czyli ok. 6% populacji docelowej.
Populacja i czas przeprowadzenia szczepien (od wrzesnia do grudnia) wybrane
zostaty prawidfowo.

Program wymaga korekt i uzupetnien:

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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1. w projekcie podano jedynie planowane koszty catkowite, brak jest danych
o kosztach jednostkowych, tj. kosztach szczepienia, kwalifikacji lekarskiej,
edukacji, akcji informacyjnej, monitorowania i ewaluacji czy kosztu
na 1 osobe. Podano tylko, jakie sktadowe bedq wchodzity w zakres kosztu
jednostkowego.

2. cele szczegotowe i cel gtdwny nalezatoby sformutowac zgodnie z zasadami
SMART — trzeba zaznaczyé, Ze poprzez tylko jednoroczny program
i zaszczepienie matej liczby osob (400 z 6374 oséb w wieku 65 lat
i starszych) nie uzyska sie trwatego efektu zdrowotnego, na jaki powotuje
sie wnioskodawca. Warto podkreslic, ze programy szczepien przeciwko
grypie nie mogq miec charakteru jednorazowego,

3. nalezy doktadniej opisac zakres i sposob realizacji akcji edukacyjnej,
4. w projekcie nalezatoby przedstawic zasady udzielania swiadczen,

5. monitorowanie i ewaluacje programu nalezy opracowac¢ zgodnie
ze wskazowkami dostepnymi na stronie internetowej AOTMIT,

6. mierniki efektywnosci nalezy zaplanowac¢ w taki sposob, by byty zgodne
z zatozonymi celami,

7. wnioskodawca okreslit czas prowadzenia programu na miesigce wrzesien-
grudzien 2016 r. Ustawowy termin wydania opinii przez AOTMIT mija 23
pazdziernika br. — czyli prawie po 2 miesigcach od planowanego
rozpoczecia tego projektu.

Przewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu OT.441.196.2016 ,,Profilaktyczny
program szczepien ochronnych przeciw grypie dla mieszkancow Zgorzelca powyzej 65 roku zycia” realizowany
przez: miasto Zgorzelec, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” listopad
2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 303/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla
mieszkancow Bierunia od 60 roku zycia”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkancow Bierunia od 60 roku
zycia”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Radly.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim
sq szczepienia przeciwko grypie. Przed rozpoczeciem programu oprocz ogolnych
danych epidemiologicznych nalezy odniesc¢ sie do danych lokalnych, co bedzie
pomocne w ostatecznej ocenie efektywnosci. W planowanym projekcie istotnym
elementem powodzenia jest dobrze zaplanowana i realizowana akcja
informacyjno-edukacyjna, a wiec konieczne jest wyszczegdlnienie kosztow
zwiqzanych z tym przedsiewzieciem. Zbyt ogdlnie opisano ocene zgtaszalnosci
do programu — wymaga to doprecyzowania. Brakuje odniesienia sie do sposobu
zakoriczenia udziatu w projekcie, bezpieczenistwa interwencji oraz dowodow
skutecznosci planowanych dziatan. Podane cele (gtowny i szczegdtowe) nie
spetniajqg kryteriow S.M.A.R.T .

Przewodniczgcy 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu 0T.441.200.2016 ,Szczepienia
ochronne przeciwko grypie dla mieszkancéw Bierunia od 60 roku” zycia realizowany przez: miasto Bierun,
Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportow szczegdétowych: , Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny” listopad 2015 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 304/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program szczepien profilaktycznych przeciwko
grypie dla oséb powyzej 65 roku zycia” gminy Karczew

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla osob powyzej 65 roku
zycia” gminy Karczew.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu

zdrowotnego, jakim sq szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie. Jednak w

projekcie przygotowanym przez Gmine Karczew odnotowano wiele

niedociggniec. Miedzy innymi stwierdzono:

1. brak przedstawienia kosztow catkowitych i wysokosci  budzetu
przeznaczonego na realizacje programu,

2. brak oceny kosztow jednostkowych,

3. brak oceny kosztow akcji informacyjnej i edukacyjnej,

4. nie przedstawiono miernikow efektywnosci odnoszqgcych sie do dziatan
edukacyjnych,

5. brak oceny stanu epidemiologicznego przed rozpoczeciem akcji, tak aby
mozliwa byta ocena efektywnosci catego programu,

6. brak jest okreslenia liczby osob, ktore majq byc objete szczepieniami,

7. brak jest oceny zgtaszalnosci do programu, jakosci Swiadczen, oceny
efektywnosci oraz liczby o0sob, u ktorych stwierdzono przeciwwskazania
zdrowotne do szczepien.

Planowany program nie zostat opracowany z zaleceniami AOTMIT, a cele
projektu, zarowno ogdlne jak i szczegofowe, nie spetniajq kryteriow zasady
S.M.A.R.T . Wszystkie cele wskazane w programie wymagajq doprecyzowania
w zakresie odsetka zaktadanego obnizenia czestosci wystepowania grypy i jej
powiktan oraz liczby wizyt lekarskich.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 304/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 r.

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 OT.441.184.2016 ,Program
szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla osdb powyzej 65 roku zycia” realizowany przez: gmine
Karczew, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych
szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r.



