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Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.
3. Omdwienie konfliktéw interesow czfonkéw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku ESMYA {uliprystal acetate), we wskazaniu:
przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i cigzkimi
objawami miesniakéw macicy w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesigcy, zgodnie z pismem
MZ z dnia: 18.07.2016 1. znak: PLR.4600.1247.2016.1.BR.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TRESIBA PENFILL, TRESIBA FLEXTOUCH
{insulina degludec), we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych.

6. Przygotowanie opinii na temat projektu programu polityki zdrowotnej Ministra Zdrowia,
wspotfinansowanego ze Srodkéw UE w ramach EFS ,0gélnopolski Program Profilaktyki
Pierwotnej i Wezesnego Wykrywania Nowotwordw Glowy i Szyi”.

7. Przygotowanie opinii pa temat projektéw programow polityki zdrowotne] jednostek

samorzadu terytorialnego:

1) ,Program profilakiyki zakazen wywolywanych pneumokokami wsréd dzieci z miasta
Poznania na lata 2016-2017"

2) ,Program profilaktyki zakazen wywolywanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),
w tym raka szyjki macicy dia miasta Poznania na lata 2016-2017”

3) ,Program profilaktyki zakazeri wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),
w tym raka szyjki macicy dla miasta Poznania na lata 2016-2018”
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4} ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dla mieszkaficow miasta Poznania
na rok 2016”

5} ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dia mieszkaricdw miasta Poznania
na lata 2016-2017"

6} ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dla mieszkaricdw miasta Pozhania
na lata 2016-2018"

7}, Program zapobiegania préchnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym
pin. »Biaty zabek«” {m. Opole)

8) ,Program profilaktyczny "Piekny usmiech" dotyczacy zapobiegania préchnicy wsréd
dzieci w klasach 1-VI szkoty podstawowe]j realizowany w Miescie i Gminie Piaseczno”.

8. Losowanie skiaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

9. Zamkniecie posiedzenia.

Ad 1. Posiedzenie o godzinie 10.30 otworzyt Wiceprzewodniczgcy Rady Rafat Suwinski.

Ad 2. Dyrektor Biura Obstugi Rady Przejrzystosci i Rady ds. Taryfikacji, Anna Zawada, poinformowata
Rade o zleceniach, ktdre wplynely do AOTMIT dotyczacych przygotowania opinit w sprawie efektywnosci
produktdw leczniczych w populacji oséb powyiej 75 roku zycia oraz przygotowania danych do rankingu
wskazanych lekow z uwzglednieniem: A. znaczenia jednostki chorobowej w ramach potrzeb zdrowothych
pacjentéw z populacji powyiej 75 r.z. na podstawie podrecznikéw medycznych, danych o chorobie,
obcigzeniu pacjenta choroby, tj. wptywem choroby podstawowej na stan pacjenta — w skali od O do 1; B.
skutecznosci i bezpieczenstwa oraz sifty zalecen dotyczacych stosowania feku na podstawie najnowszych
rekomendacji kiinicznych—w skaliod 0do 1; €. aktualnej dostepnosci dla  swiadczeniobiorcow do
wskazanych terapii w oparciu o wielkos¢ dopfat do wymienionych lekdw —w skali od 0 do 1.

Andrzej Stiwczynski stwierdzif, ze takie sprawy powinny by¢ konsekwentnie oceniane przez catg Rade,
i fozyt wniosek o zwotanie posiedzenia Rady w petnym skiadzie.

Prowadzgcy posiedzenie Rafat Suwinski popart wniosek | zarzadzit glosowanie.
W wyniku glosowania, Rada jednogfosnie przyjeta uchwate o koniecznosci zwofania w przedmiocie ww.
zlecenia posiedzenia Rady w pelnym skiadzie, w dniu 28 paZdziernika br.

Nastepnie Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku cbrad.
Ad 3. Zaden z cztonkéw Rady nie zglosit konfliktu interesow.

Ad 4. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.12.2016 ,Wniosek o objecie refundacja leku Esmya {octan uliprystalu) we
wskazaniu: »Przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi
i ciezkimi objawami miesniakdéw macicy w cykiu leczenia trwajacym do 3 miesiecy«”.

Nastepnie przeprowadzono telekonferencje z zaproszonym przedstawicielem pacjentéw.

Pani Afina Pulcer, Prezes Stowarzyszenia Kobiet z Problemami Onkologiczno-Ginekologicznymi
,Magnolia”, powiedziata miedzy innymi: w imieniu Stowarzyszenia Magnolia bardzo dzigkuje za
moiliwoéé udziatu w dzisiejszej telekonferencji. Problem spraw dotyczgcych migdniakow jest nam biiski,
poniewaz wérdd czionkinn Stowarzyszenia sg kobiety borykajgce sie z tym problemem. Jest wsréd nas
kobieta, ktéra z powodu mieéniakéw poronita, aktualnie jest w cigzy i wszystkie drzymy o szcze$liwe
zakorniczenie. Zdajemy sobie sprawe, ze ten temat jest bardzo wazny szczegdlnie dla kobiet miodych.
Bardzo prosimy, aby mozliwos¢ leczenia w tym zakresie, byta w naszym kraju podobna jak w Unii
Europejskiej, gdzie lek jest refundowany. Zeby standardy obowigzujgce w krajach czlonkowskich
obowigzywaly | u nas. Aby Polki mialy mozliwosc¢ leczenia na wysokim poziomie, i aby to leczenie byto
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skuteczne i dostepne. Bardzo prosimy o uwzglednienie potrzeb miodych kobiet, kiore checg byé
matkami.

Nastepnie swolg propozycje pozytywnego stanowiska przedstawit Jerzy Stelmachow, cztonek Rady
wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska, Zwrdcit uwage na
fakt, ze lek Esmya, znajduje zastosowanie w wyjatkowych przypadkach. Trzeba fez zdawac sobie
sprawe, e lek nie likwiduje miesniakdw, a raz na 1000 przypadkéw rzekomy migsniak okazuje sie
miesakiem, hodujemy wodwczas bardzo powaing chorobe nowotworows. Leku nie da sie diugo
przyjmowad, pacientki rezygnujg ze wzgledu na towarzyszgce im w czasie jego przyimowania silne
objawy klimakteryczne. 7 jego praktyki wynika, ze po zaprzestaniu przyjmowania leku rniesniaki bardzo
szybko rosna, duzo szybciej niz przed jego przyjmowaniem. Wynika to z wahan hormonalnych, ktére
zachodza w organizmie kobiety. ledyne rozsgdne zastosowanie dla tego leku znajduje w przypadkach
kobiet w wieku rozrodczym, ktdrym zaleizy na tym, aby macica po ewentualnej korekcie operacyjnej
miata mozliwos¢ pomiesci¢ nastepna cigze, zeby to sie nie koticzyto niedonoszeniem cigly, co zwykle
towarzyszy wspotistnieniu migsniakdw. Jego opinia jest taka sama jak w 2014 r, kiedy to Rada
pozytywnie ocenita lek. W tym czasie zwiekszyla sig liczha krajow refundujacych lek. Pacjentkom
najczesciej zalezy na usunieciu miesniakow lub dotrwaniu do menopauzy, kiedy miedniaki w sposdb
naturalny przestajg rosnad i sie zmniejszaja.

Andrzej Sliwczyniski dodat, ze w poréwnaniu do wskazania z 2014 r., ktére ograniczato wiek kobiet do
40 lat, aktualne zlecenie nie zawiera takiego ograniczenia i obejmuje po prostu doroste kobiety w wieku
rozradczym.

Michat Mysliwiec stwierdzit, ze jego zdaniem powinno by¢ ograniczenie do 40 roku 2ycia, a cena leku
obnizona.

W odpowiedzi Andrzej Sliwczynski zauwazyl, Ze cena detaliczna to tylko i wylgcznie kompetencja
producenta, natomiast wiek rozrodczy sie zmienia. Osobiscie skoncentrowatby sie bardziej na
instrumencie dzielenia ryzyka, oraz na tym w jaki sposdb go opisaé, aby koszty byly utrzymane
w ryzach.

Rafat Suwiriski podnidst kwestie stosowania inhibitoréw progesteronu jako lekow poronnych oraz
zastanawiat sie czy w omawianym przypadku nie powinien byc zastosowany jakis mechanizm
ograniczajacy stosowanie tego leku poza wskazaniami.

W odpowiedzi Jerzy Stelmachdw stwierdzit, e wystepowanie miesniakow w wieku rozrodczym jest
przyczyna problemow z zajsciem w cigie, a jeszcze czedciej przyczyng niedonoszenia cigzy. W zaleznosci
od ich lokalizacji, musi odby¢ sie interwencja zabiegowa. Zmniejszenie wielkosci zmian moie by¢
utatwieniem dia operatora, ktéry wykonuje histeroskopie operacyjng oraz wigie sie z mniejszym
uszkodzeniem narzadu. Jeéli zas chodzi o dziatanie poronne leku, to nie ma nic wspdlnego z przyszig
cigZzg, natomiast po odbyciu takiej terapii kobieta do roku nie moZe zajs¢ w cigie i stosuje sie wowczas
srodki zapobiegajace cigzy.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 7 glosami za projektem stanowiska, przy 3 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedacy jej stanowiskiem, ktora stanowi zatgcznik do protokofu.

Ad 5. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z analizy
weryfikacyjnej nr: 0T.4350.9.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Tresiba {insulina degludec) we
wskazaniu: Leczenie cukrzycy u dorostych”.

Nastgpni'e swoja propozycje stanowiska przedstawit Michat Mysliwiec, czionek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygotowania projektu stanowiska. Przedstawit projeki,
w ktdrym za niezasadne uznaf objecie refundacjg produktu leczniczego insulina degludec, we
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wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych, w ramach isthiejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego w
aptece na recepte za$ za zasadne objecie refundacia produkiu leczniczego, insulina degludec, we
wskazaniu: cukrzyea typu | u dorostych, zas cukrzyca typu 2 u pacjentdw leczonych insuling NPH od
¢o najmniej 6 miesiecy i z HbALc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych insuling NPH od co
najmniej 6 miesiecy 1 z udokumeniowanymi nawracajgcymi epizodami cigzkie] iub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO), w ramach istniejacej
grupy limitowe], pod warunkiem obniZenia ceny leku ponizej poziomu dostepnych w Polsce
dtugodziatajgcych analogow insulin.

Dodat, e na rynku mamy jui glargine i detemir, stosowane szeroko w cukrzycy typu 1 1z duzym
ograniczeniem w cukrzycy typu 2. Cukrzyca typu 2 wystepuje u 90% cukrzykéw. Nie ma zatem sensu
wprowadzaé w tej chwili nowego leku, nie rdznigcego sie od tych dwdch dtugodziatajgcych analogdw
insulin, w tak szerokim zakresie jak przedstawit wnioskodawca, Datego w plerwszym stanowisku uznat
za niezasadne objecie refundacjg leczenia cukrzycy u dorostych, natomiast za zasadne uwaza objecie
refundacia produktu Tresiba we wskazaniach takich samych jak dla detemiru i glarginy, z ograniczeniem
w ramach wspdinej grupy Himitowej, pod warunkiem ohnizenia ceny leku ponizej poziomu dostepnych
w Polsce diugodziatajgcych analogdw insulin. Lek powinien by¢ wydawany pacjentom za odptatnosciy
30%.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie, w wyniku ktérego Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami,

ktore stanowig zatgezniki do protokotu:

1) Tresiba Penfill, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan, 100 j./ml, 5 wkiadéw Penfill po 3 ml,
EAN 5909991107833 — w wyniku glosowania, 10 glosow za projektem stanowiska Rady, G glosach
przeciw projektowi Rady,

2} Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan, 100 j./mi, 5 fabrycznie napetnione
wstrzykiwacze po 3 ml, EAN 5909991107857 — w wyniku gltosowania, 10 gtosow za projektem
stanowiska Rady, O glosach przeciw projektowi Rady,

3) Tresiba FlexTouch, insufina degludec, roztwdr do wstrzykiwan, 200 j./ml, 3 fabrycznie napetnione
wstrzykiwacze po 3 ml, EAN 5809991107864 — w wyniku glosowania, 10 gloséw za projektem
stanowiska Rady, O glosach przeciw projektowi Rady.

Ad 6. Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.440.4.2016 ,Ogdinopolski Program Profilaktyld Plerwotnej 1 Wcezesnego Wykrywania
Nowotwordw Glowy 1 Szyi”.

Na wstepie glos zabrat Andrzej Sliwczyniski, ktéry oswiadezyt, Ze uczestniczyt w pracach grupy, ktdra
prébowata opisaé ten program. Jest to pierwszy ministeriainy i ogdinopolski program z grupy
programow, ktéry bedze finansowany réwniez z funduszy europejskich. Ma on m.in. na celu
przetestowanie wspdipracy pomiedzy poszczegdinymi poziomami organizacyjnymi, czyli pomiedzy
lekarzem, POZ (podstawowa opieka zdrowotna), a szpitalnictwem. Program bedg mogli realizowac
tylko Ci  $wiadczeniodawcy, ktérzy bedg mieli umowy o wspdiprace z poszczegbinymi szczeblami
organizacyjnymi. Szpital ktéry bedzie miat podpisane umowy z AOS (ambulatoryjna opieka zdrowotna)
i POZ, bedzie co do zasady koordynatorem takiego projektu. Jesli chodzi o dublowanie $wiadczed, to
wprawdzie bedg one powieleniem tego co jest w tej chwili finansowane w S$wiadczeniach
gwarantowanych (oprécz tych ktére nie sg finansowane, czyli porada psychologa i edukacja), natomiast
co do zasady nie bedzie podwdjnego finansowania, poniewaz bedg one finansowane z innych srodkow,
poza Narodowym Funduszem Zdrowia. Zafoienie jest takie, ze powstanie dedykowany system
informatyczny dla tych $wiadczeniodawcow i pacjentéw, ktéry w idei ogéine] bedzie wygladat jak
system informatyczny dia programdéw lekowych, czyli kazdy pacjent ktdéry bedzie uczestniczyt
w programie, bedzie uwzgledniany w systemie informatycznym. Projekt programu zostaf opracowany
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na podstawie realizowanego aktualnie programu w woj. wielkopolskim. Sprawdzone tam mechanizmy
sprébowano przetozyé na program ogdlnopolski. Jest to jeden z programdw wpisujgcych sie w nurt
programow kompleksowej opieki nad pacjentem w roznych dziedzinach.

Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwifiski uznal, ze Andrzej Sliwczyniski jako wspdtautor tego programu
i potencjainy poéredni beneficjent powinien zgltosi¢ konflikt interesdw, w odniesieniu do tego punktu
porzadku obrad.

Andrzej Shiwczyriski odwiadczyt, 7e jest to program profilaktyki zdrowotnej, a NFZ nie jest beneficjentem
gdyi nie finansuje tego programu, wiec nie uwazat zeby taki konflikt wystepowat w tym przypadku.

Rafat Suwinisii zlozyt wniosek o wylaczenie Andrzeja Sliwczynskiego z glosowania w tej sprawie.
W wyniku glosowania, Rada jednomysinie wylaczyta Andrzeja Sliwczyniskiego z glosowania w sprawie
oceny projektu programu polityki zdrowotnej ,Ogdlnopoiski Program Profilaktyki Pierwotnej
i Wezesnego Wykrywania Nowotwordw Glowy 1 Szyi”.

Nastepnie swoja propozycje negatywnej opinil przedstawit Rafal Suwinski, Wiceprzewodniczgcy Rady.
Podkreslit, ze jest zgodny w ocenie programu z ekspertem z zakresu radioterapii onkologicznej i
onkologii kliniczne], ktéry posiada dwie specjalizacie ijest aktywny w obu dziedzinach. Etiologiczne
czynniki nowotwordw regionu glowy i szyi sa trzy: palenie tytoniu, nadmierne spoiywanie alkoholu i
infekcje HPV. Powszechnie uwaza sie, Ze profilaktyka zachorowar na te nowotwory powinna by¢
ukierunkowana przede wszystkim na dzialanie edukacyine, a moze nawet bardziej ustawodawcze,
majgce na celu ograniczenie palenia tytoniu, naduzywania alkoholu, a w odniesieniu do infekcji HPV,
na szczepienia ochronne zaréwno u dziewczat jak i chfopcow. Dziatania edukacyjne majg na celu
uéwiadomienie zwiazku pomiedzy ryzykownymi zachowaniami seksualnymi, azachorowaniami na
nowotwory. Jesli chodzi o programy przesiewowe w populacji oséb bezobjawowych, zalecenia sg
jednoinaczne, ze takich programow nie zaleca sie prowadzic. Jeshi chory ma objawy utrzymujace sie
powyzej jakiego$§ okresu to jest wskazanie do podjecia diagnostyki. Program nie wpisuje sig w
rekomendacje, bo zamiast np. zapewni¢ dostep do $wiadczent nie finansowanych, jak szczepienia p-ko
HPV, to stanowi powtdrzenie rozwigzan juz funkcjonujgcych | poszerzenie ich w niezbyt wiasciwym
kierunku. Zdaniem eksperta z zakresu onkologii ,cafosciowa konstrukcja ocenianego programu jest
niejasna i budzi wiele watpliwosci”. Ekspert zwraca uwage, Ze przyjeta metodologia nie spetnia
podstawowych warunkéw skriningu, chocby z tego wazgledu, Ze badanie przesiewowe dotyczy
pacjentdéw bezobjawowych, a zakres dziatan medycznych po ,wytypowaniu” pacjenta, w oparciu o
wystepowanie co najmniej jednego z klasycznych objawéw nowotworu glowy iszyi, podany w
opiniowanym programie nie odbiega od rutynowej diagnostyki gwarantowanej i finansowanej przez
NFZ. W programie nie uwzgledniono udziatu lekarzy stomatologéw, ktdrzy w odniesieniu do
nowotwordw glowy i szyi s3 ogniwem numer jeden. Dobrze jest zrobi¢ oznaczenia HPV, ale znacznie
lepiej jest szczepié, zeby infekcji HPV nie byto. W projekcie programu nie wskazano na jakiej zasadzie
finansowane beda $wiadczenia z zakresu diagnostyki poglebionej, prawdopodobnie z pakietu
onkologicznego, ale program o pakiecie nie wspomina, jest od niego oderwany. Ocena efektywnosci
programu ma opieraé sie wylgcznie na podaniu liczby wykrytych nowotwordw ztodliwych; wskaznik taki
miatby jednak znaczenie tylko w pordwnaniu z danymi o wykrywaniu nowotworow w grupach
nieobjetych programem, bo przeciez w tych grupach tez sig nowotwory wykrywa i w populaciji ogéinej.
Wartosciowym elementem projektu programu sa proponowane dziafania edukacyjne. W jego ocenie
wady, hie wszystkie zostaty wymienione, dyskwalifikujg ten program.

Jerzy Stelmachdw zauwazyl, ze program jest pozyteczny dla spoteczenstwa, ale zostat przygotowany
malo precyzyinie, zachodzi pytanie kto z onkologow brat udziat w jego tworzeniu.
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Rafat Suwinski wyjasnit, ze autor jest znakomitym chirurgiem ale prawdopodobnie nie jest ekspertem
z zakresu wezesnej diagnostyki | programdw przesiewowych, jest tu pewne zderzenie lekarza praktyka -
bardzo cenionego | dobrego - ze specyfikg nieco inng niz feczenie chirurgiczne.

Na pytanie Michata Mysliwca czy jest moiliwe, aby Rada wydata pozytywnga opinig pod warunkiem
uwzglednienia uwag Rady, Rafat Suwiriski odpowiedzial, ze jest moizliwe, ale uwagi zajmujg 3 strony
maszynopisu i jego zdaniem ten program nalezy napisac od nowa.

Piotr Szymanski stwierdzit, ze za najwainiejszg uwage uznaje wigczenie stomatologow do programu,
poniewaz jest to grupa, ktdra prowadz badania profilaktyczne i przeglady u niemal wszystkich grup
pacjentow i z powodu wskazan do hadan przesiewowych, jedyna grupa zawodowa, ktdra ma w zakresie
swoich obowigzkdw prresiew nowotwordw glowy i szyl. Jesli chodzi o proste rekomendacie, trudno
sobie taki program wyobrazi¢ bez wspétpracy z tym zespotem, jako podstawowym i pierwszym
ogniwem w kierowaniu pacjentow dalej, do dalszej diagnostyki laryngologicznej bad? innej. Trzeba tei
zdefiniowad czy w te grupe nowotworow wchodzg takie nowotwory tarczycy, bo sg réine definicje,
a hadania skriningowe w tej grupie sg zupeinie inne niz w porzostalych, czynigc protokdt takiego
hadania przesiewowego ocdmiennym.

Rafat Suwinski poinformowal, ze rak tarczycy zalicza sie generalnie do nowotwordw glowy i szyi, jednak
uwaza, ze nie to mieli autorzy tego programu na mysli, chociazby ze wzgledu na czestos$é nowotworu
tarczycy, raki plaskonabtonkowe sg wielokrotnie czesciej rozpoznawane.

Jerzy Stelmachow odwiadczyl, Ze jest za opinig negatywng | zapytal dlaczego, skoro to jest program
ogdinopolski, w jego tworzeniu brali udziat eksperci tylko z wielkopolski.

Andrzej Siwczynski wyjasnit, ze zaproszenie do udziatu w grupie eksperckiej bylo kierowane na drodze
ramoéwienia publicznego przez zaktad zamoéwien publicznych, kto sie zglosit, albo zostat zgloszony przez
pracodawce brat udziat w pracach.

Prowadzgcy zarzadzit glosowanie. Rada 7 glosami za projektem opinii, przy 2 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zalacznik do protokotu.
W glosowaniu nie brat udziatu Andrzej Siiwezynski.

Ad 7. 1) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.190.2016 ,Program profilaktyki zakazen wywotywanych pneumokokami wsrdd dziec
7 miasta Poznania na lata 2016-2017".

Nastepnie swoja propozycje opinii przedstawita Anna Ciedlik, cztonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinig pozytywng,
podkresélajgc, ze program jest przygotowany bardzo starannie, a wymienione przez analityka
zastrzeienia nie sg cigzkie.

Prowadzacy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy 0 giosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgeznik do protokotu.

2} Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawi najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.191.2016 ,Program profilaktyki zakazern wywolywanych wirusem brodawczaka ludzkiego
{HPV), w tym raka szyjki macicy dla miasta Poznania na lata 2016-2017",

Nastepnie swoja propozycie opinii przedstawita Anna Cieslik, czlonek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowata opinig pozytywna,
podkresdlajac, e program jest przygotowany szczegdlowo i dokiadnie i zawiera jedynie niewielkie
niedociggniecia.




Protokot nr 37/2016 r posiedzenia Rody Przejrzystosci w dniu 17.10.2016 r.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

3) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.192.2016 , Program profilaktyki zakazen wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV), w tym raka szyjki macicy dia miasta Poznania na lata 2016-2018",

Rafat Suwiriski zwrdcit uwage na fakt, ze poprzedni program niejako zawiera sie w aktualnie
omawianym projekcie programu, poniewaz pokrywaija sie one czasowo.

Analityk poinformowatl czionkdow Rady, e podobna sytuacja wystepuje przy nastepnej grupie
programow dotyczacych szczepient przeciwko grypie.

Pracownik Biura Obstugi Rad odczytat fragment pisma przewodniego wnioskodawcy, w ktérym Urzad
Miasta Poznania informule, Ze z uwagi na ograniczone moazliwosci finansowe w latach nastepnych,
miasto zlecilo opracowanie programéw w réinych wariantach od jednorocznych po trzyletnie
programy.

Rafat Suwinski stwierdzil, ze Rada w tresci swojej opinii umiedci informacje, ze ta dwoistos¢ zostata
zauwazona i oceni wszysikie projekly programow.

Nastepnie swojg pozytywng propozycje opinii przedstawif Marek Wronski, czfonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Prowadzagcy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedgca jej opinig, ktora stanowi zatacznik do protokotu.

4} Analityk AOTMIT, ha podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 0T.441.193.2016 ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowa dla mieszkaricow miasta
Poznania na rok 20167,

Nastepnie swojg pozytywna propozycje opinii przedstawit Marek Wroriski, czfonek Rady wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenie do przygetowania projektu opinii.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O gtosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktéra stanowi zatacznik do protokotu.

5) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje zraportu
nr: 07.441.194.2016 ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dla mieszkancow miasta
Poznania na lata 2016-2017",

Nastepnie swojg pozytywng propozycje opinii przedstawit Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opini.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy O giosach przeciw
projektowi, przyjefa uchwate, bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: OT.441.195.2016 ,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dia mieszkaficow miasta
Poznania na lata 2016-2018".

Nastepnie swojg pozytywna propozycje opinii przedstawif Jakub Pawlikowski, cztonek Rady wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.

Prowadzgcy zarzadzit gtosowanie. Rada 10 gtosami za projektem opinii, przy O glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwale, bedaca jej opinia, kt6ra stanowi zatgcznik do protokotu.



Protokdt nr 37/2016 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniv 17.10.2016 r,

7) Analityk AOTMIT, na podstawie prézentacji, przedstawit najistotniejsze informacje z raportu
nr: 07.441.197.2016 ,Program zapobiegania prochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku
przedszkolnym pn. »Bialy zgbek«”,

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawita Marzanna Bierikowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii.
Zaproponowata opinie pozytywna pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady, ktdrych szczegotowe

uzasadnienie znajduje sie¢ w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 glosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinia, ktdra stanowi zatgcznik de protekotu.

8) Analityk AOTMIT, na podstawie prezentacji, przedstawit najistoiniejsze informacie z raportu
nr: OT.441.203.2016 ,Program profilaktyczny "Piekny usmiech" dotyczgcy zapobiegania préchnicy
wérod dzieci w kiasach 1-VI szkoty podstawowej realizowany w Miescie | Gminie Piaseczno”.

Nastepnie swojg propozycje opinii przedstawila Marzanna Bienkowska, czionek Rady wyznaczony przez
prowadzgcego posiedzenie do przygotowania projektu opinii. Zaproponowala opinig pozytywng pod
warunkiem uwzglednienia uwag Rady, kitdrych szczegdlowe uzasadnienie znajduje  sie
w przedstawionym projekcie.

Prowadzacy zarzadzit glosowanie. Rada 10 giosami za projektem opinii, przy 0 glosach przeciw
projektowi, przyjeta uchwate, bedaca jej opinig, ktéra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad 8. Przeprowadzono iosowanie sktadu zespotu na posiedzenie Rady w dniu 14 listopada 2016 r.

Ad 9. Prowadzacy posiedzenie Rafat Suwinski zakoniczyt posiedzenie Rady o godzinie 14.00.

Protokot sporzadzit Rafat Suwinski
Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci

{data i podpis




Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 108/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Esmya (uliprystal acetate) kod EAN:
5909990958436, we wskazaniu: przedoperacyjne leczenie dorostych
kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami
miesniakow macicy w cyklu leczenia trwajacym do 3 miesiecy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Esmya (uliprystal acetate), tabletki 5 mg, 28 tabletek, kod EAN
5909990958436, we wskazaniu: przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet
w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami miesniakow macicy
w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesiecy, w ramach odrebnej grupy limitowej,
jako leku dostepnego w aptece na recepte za odptatnosciq ryczaftowq.

Jednoczesnie Rada uwaza, Ze cena detaliczna leku powinna ulec znacznemu
obnizeniu oraz uznaje zaproponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Wystepowanie miesniakow macicy w wieku rozrodczym moze byc przyczyng
niemoznosci zajscia w cigze lub jej donoszenia. Postepowaniem leczniczym,
w tych przypadkach, jest operacyjne usuniecie (wytuszczenie), w zaleznosci
od ich lokalizacji, na drodze laparotomii, laparoskopii, czy tez histeroskopii.
Mozliwos¢ farmakologicznej redukcji wielkosci guzow, w oczywisty sposob,
wptywa korzystnie na ograniczenie rozlegtosci zabiegow, co tgczy sie z lepszym
efektem odtworzenia narzqdu i mniejszq ilosciq ewentualnych powiktan.
W przypadkach, w ktorych patologia ta staje sie przyczyng obfitych krwawien
zmacicy moze prowadzic do znacznego stopnia  niedokrwistosci.
Farmakologiczne zatrzymanie krwawienia, w okresie przedoperacyjnym
prowadzi do wyrownania parametrow morfologicznych a tym samym poprawia
stan ogolny pacjentki.

Dostepne dowody naukowe wskazujg na skutecznos¢ i bezpieczeristwo
stosowania, w tych przypadkach, produktu leczniczego ESMYA w terapii ciggtej
lub cyklicznej. Nalezy zaznaczyé, Ze takie postepowanie jest rekomendowane
przez wiele towarzystw naukowych, zardwno krajowych, jak i zagranicznych.
Rdwniez powoftani eksperci wydali pozytywne opinie.

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

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




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 108/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

Obecnie stosowanie octanu uliprostalu w omawianym wskazaniu jest
refundowane w 24 krajach UE w tym w 5-ciu o podobnym do Polski PKB.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.12.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Esmya (octan uliprystalu) we wskazaniu:
»Przedoperacyjne leczenie dorostych kobiet w wieku rozrodczym z umiarkowanymi i ciezkimi objawami
miesniakéw macicy w cyklu leczenia trwajgcym do 3 miesigecy«”. Data ukoiczenia: 7 pazdziernika 2016 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjnentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Tresiba Penfill (insulina degludec) kod EAN:
5909991107833, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba Penfill, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan, 100j./ml,
5 wktadow Penfill po 3 ml, EAN 5909991107833, we wskazaniu: leczenie
cukrzycy u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku
dostepnego w aptece na recepte za odpfatnoscig w wysokosci 30%.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Tresiba Penfill, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
100j./ml, 5 wktadow Penfill po 3 ml, EAN 5909991107833, we wskazaniu:
cukrzyca typu | u dorostych, zas cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling
NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc 28% oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow
leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z udokumentowanymi
nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej hipoglikemii oraz cukrzyca
0 znanej przyczynie (zgodnie z definicig wg. WHO), w ramach istniejgcej grupy
limitowej (14.3 Hormony trzustki — dtugo dziatajgce preparaty insulin), pod
warunkiem obnizenia ceny leku ponizej poziomu dostepnych w Polsce
dtugodziatajgcych analogow insulin (glargine i detemir). Lek powinien byc¢
wydawany pacjentom za odptatnosciqg 30%.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna oraz profil bezpieczenstwa insuliny degludec
(Tresiba) nie sq gorsze od dtugodziatajgcych analogow insulin (Long Acting
Analogues — LAA), takich jak glargina i detemir. Jest mozliwe, Zze Tresiba rzadziej
wywotuje hipoglikemie, zwtaszcza nocne. Jest to jednak najdrozszy LAA
ze wspdlinej perspektywy pfatnika i pacjenta. Zaden LAA nie jest w Polsce
refundowany w petnym zakresie wskazan w cukrzycy u dorostych.

Jest zasadne, by degludec byt refundowany w takich samych wskazaniach jak
insuliny glargine i detemir.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 109/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

Zgodnie z wynikami analiz wnioskodawcy, technologiq o najkorzystniejszym
wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania
jest insulina NPH (izofanowa).

Analiza wnioskodawcy wskazuje, Ze objecie refundacjq leku Tresiba
spowodowatoby wzrost wydatkow z perspektywy wspdlnej o 76,3 min PLN
w lroku analizy i 78,2 min PLN w Il roku analizy w wariancie bez RSS oraz
odpowiednio i z uwzglednieniem RSS.

Wedtug wytycznych PTD 2016 insulinoterapia moze byc¢ rozpoczeta u kazdego
chorego na cukrzyce typu 2, wyrazajgcego zyczenie leczenia insuling.
Stosowanie tej zasady moze znacznie zwiekszy¢ przewidywane wydatki.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2014, SMC 2016), 1 wstepnie
pozytywng (AWMSG 2016) oraz 1 rekomendacje negatywnq (NCPE 2015) dla
Tresiby (gtownie ze wzgledu na brak kosztowej efektywnosci).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.9.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec) we wskazaniu: Leczenie cukrzycy u dorostych”.
Data ukonczenia: 7 pazdziernika 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma 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 wytgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 110/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Tresiba FlexTouch (insulina degludec) kod EAN:
5909991107857, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
100j./ml, 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml, kod EAN
5909991107857, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych, w ramach
istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
za odptatnosciq w wysokosci 30%. Rada uwaza zaproponowany instrument
podziatu ryzyka za niewystarczajqcy.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
100j./ml, 5 fabrycznie napetnionych wstrzykiwaczy po 3 ml, kod EAN
5909991107857, we wskazaniu: cukrzyca typu | u dorostych, zas cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8%
oraz cukrzyca typu 2 u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO),
w ramach istniejgcej grupy limitowej (14.3 Hormony trzustki- dfugo dziatajgce
preparaty insulin), pod warunkiem obnizenia ceny leku ponizej poziomu
dostepnych w Polsce dtugodziatajgcych analogow insulin (glargine i detemir).
Lek powinien by¢ wydawany pacjentom za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna oraz profil bezpieczeristwa insuliny degludec
(Tresiba) nie sq gorsze od dtugodziatajgcych analogow insulin (Long Acting
Analogues — LAA), takich jak glargina i detemir. Jest mozliwe, ze Tresiba rzadziej
wywoftuje hipoglikemie, zwtfaszcza nocne. Jest to jednak najdroziszy LAA
ze wspdlnej perspektywy pftatnika i pacjenta. Zaden LAA nie jest w Polsce
refundowany w petnym zakresie wskazan w cukrzycy u dorostych.

Jest zasadne, by degludec byt refundowany w takich samych wskazaniach jak
insuliny glargine i detemir.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 110/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 r.

Zgodnie z wynikami analiz wnioskodawcy, technologiq o najkorzystniejszym
wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania
jest insulina NPH (izofanowa).

Analiza wnioskodawcy wskazuje, Ze objecie refundacjq leku Tresiba
spowodowatoby wzrost wydatkow z perspektywy wspdlnej o 76,3 min PLN
w lroku analizy i 78,2 min PLN w Il roku analizy w wariancie bez RSS oraz
odpowiednio z uwzglednieniem RSS.

Wedtug wytycznych PTD 2016 insulinoterapia moze byc¢ rozpoczeta u kazdego
chorego na cukrzyce typu 2, wyrazajgcego zyczenie leczenia insuling.
Stosowanie tej zasady moze znacznie zwiekszy¢ przewidywane wydatki.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2014, SMC 2016), 1 wstepnie
pozytywng (AWMSG 2016) oraz 1 rekomendacje negatywnq (NCPE 2015) dla
Tresiby (gtownie ze wzgledu na brak kosztowej efektywnosci).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.9.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec) we wskazaniu: Leczenie cukrzycy u dorostych”.
Data ukonczenia: 7 pazdziernika 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma 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 wytgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr111/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Tresiba FlexTouch (insulina degludec) kod EAN:
5909991107864, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwdr do wstrzykiwan,
200j./ml, 3 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze po 3 ml, kod EAN
5909991107864, we wskazaniu: leczenie cukrzycy u dorostych, w ramach
istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte
za odptatnosciq w wysokosci 30%. Rada uwaza zaproponowany instrument
podziatu ryzyka za niewystarczajqcy.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Tresiba FlexTouch, insulina degludec, roztwor do wstrzykiwan,
200j./ml, 3 fabrycznie napetnione wstrzykiwacze po 3 ml, kod EAN
5909991107864, we wskazaniu: cukrzyca typu | u dorostych, zas cukrzyca typu 2
u pacjentow leczonych insuling NPH od co najmniej 6 miesiecy i z HbAlc >8%
oraz cukrzyca typu 2 u pacjentéow leczonych insuling NPH od co najmniej
6 miesiecy i z udokumentowanymi nawracajgcymi epizodami ciezkiej lub nocnej
hipoglikemii oraz cukrzyca o znanej przyczynie (zgodnie z definicjg wg. WHO),
w ramach istniejgcej grupy limitowej (14.3 Hormony trzustki- dfugo dziatajgce
preparaty insulin), pod warunkiem obnizenia ceny leku ponizej poziomu
dostepnych w Polsce dtugodziatajgcych analogow insulin (glargine i detemir).
Lek powinien by¢ wydawany pacjentom za odptatnoscig 30%.

Uzasadnienie

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna oraz profil bezpieczenstwa insuliny degludec
(Tresiba) nie sq gorsze od dtugodziatajgcych analogow insulin (Long Acting
Analogues — LAA), takich jak glargina i detemir. Jest mozZliwe, Ze Tresiba rzadziej
wywotuje hipoglikemie, zwtaszcza nocne. Jest to jednak najdroiszy LAA
ze wspdlnej perspektywy pfatnika i pacjenta. Zaden LAA nie jest w Polsce
refundowany w petnym zakresie wskazan w cukrzycy u dorostych.

Jest zasadne, by degludec byt refundowany w takich samych wskazaniach jak
insuliny glargine i detemir.
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Zgodnie z wynikami analiz wnioskodawcy, technologiq o najkorzystniejszym
wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania
jest insulina NPH (izofanowa).

Analiza wnioskodawcy wskazuje, Ze objecie refundacjq leku Tresiba
spowodowatoby wzrost wydatkow z perspektywy wspdlnej o 76,3 min PLN
w lroku analizy i 78,2 min PLN w Il roku analizy w wariancie bez RSS oraz
odpowiednio i z uwzglednieniem RSS.

Wedtug wytycznych PTD 2016 insulinoterapia moze byc¢ rozpoczeta u kazdego
chorego na cukrzyce typu 2, wyrazajgcego zyczenie leczenia insuling.
Stosowanie tej zasady moze znacznie zwiekszy¢ przewidywane wydatki.

Odnaleziono 2 rekomendacje pozytywne (HAS 2014, SMC 2016), 1 wstepnie
pozytywng (AWMSG 2016) oraz 1 rekomendacje negatywnq (NCPE 2015) dla
Tresiby (gtownie ze wzgledu na brak kosztowej efektywnosci).

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4350.9.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Tresiba (insulina degludec) we wskazaniu: Leczenie cukrzycy u dorostych”.
Data ukonczenia: 7 pazdziernika 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novo Nordisk Pharma 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 wytgczenia jawnosci: Novo Nordisk Pharma Sp. z o.0.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 305/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,0gdlnopolski Program Profilaktyki Pierwotnej
i Wczesnego Wykrywania Nowotwordw Gtowy i Szyi”

Rada Przejrzystosci opiniuje negatywnie projekt programu polityki zdrowotnej
Ministra Zdrowia ,,Ogdlnopolski Program Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego
Wykrywania Nowotworow Gtowy i Szyi”.

Uzasadnienie

Gtéwnymi czynnikami etiologicznymi powigzanymi z ryzykiem zachorowania
na nowotwory regionu gfowy i szyi jest palenie tytoniu, nadmierne spozywanie
alkoholu i infekcje HPV. Z tego powodu powszechnie uwaza sie, ze pierwotna
profilaktyka zachorowan na te nowotwory powinna byc¢ ukierunkowana
na dziatania edukacyjne i ustawodawcze majgce na celu zmniejszenie odsetka
0s0b palqgcych tyton i naduzywajqcych alkohol, a w odniesieniu do infekcji HPV,
na szczepienia ochronne oraz na dziatania edukacyjne majgce na celu
uswiadomienie zwigzku pomiedzy ryzykownymi zachowaniami seksualnymi, a
zachorowaniami na nowotwory (w tym raki regionu gtowy iszyi). Wiekszosc¢
towarzystw naukowych uwaza za niezasadne wykonywanie badan
przesiewowych w odniesieniu do nowotworow regionu gtowy i szyi, gdyz
dziatania takie nie znajdujq uzasadnienia w swietle aktualnej wiedzy medycznej.

Niestety, przedtozony do oceny przez Rade Przejrzystosci projekt programu
profilaktyki pierwotnej i wczesnego wykrywania nowotworow gfowy i szyi
W znacznej czesci nie wpisuje sie w powyzsze rekomendacje i zamiast zapewnic
dostep do swiadczen niefinansowanych publicznie (np. szczepienia przeciwko
HPV) stanowi, przede wszystkim, powtdrzenie rozwigzan juz funkcjonujgcych.
Wczesne rozpoznawanie nowotwordw gfowy i szyi ma istotne znaczenie,
zaplanowane w ramach projektu interwencje diagnostyczne stanowiq jednak
realizowany juz standard postepowania w danej jednostce chorobowej
i znajdujq sie w wykazie swiadczen gwarantowanych.

Zdaniem eksperta z zakresu onkologii ,catosciowa konstrukcja ocenianego
programu jest niejasna i budzi wiele wagtpliwosci”. Ekspert zwraca uwage,
ze przyjeta metodologia nie spetnia podstawowych warunkdw skriningu, chocby
z tego wzgledu, Zze badanie przesiewowe dotyczy pacjentow bezobjawowych,
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a zakres dziatan medycznych po ,wytypowaniu” pacjenta w oparciu
o wystepowanie co najmniej jednego z klasycznych objawdéw nowotworu gfowy
i szyi podany w opiniowanym programie nie odbiega od rutynowej diagnostyki
gwarantowanej i finansowanej przez NFZ. W programie nie uwzgledniono
udziatu lekarzy stomatologow, bedqcych lekarzami pierwszego kontaktu dla
chorych na nowotwory jamy ustnej. Nie wskazano, na jakiej zasadzie
finansowane bedq swiadczenia z zakresu diagnostyki pogtebionej (biopsja
cienkoigfowa, wycinek z ocenq histopatologiczng i badaniem w kierunku HPV-
16, USG szyi). Ocena efektywnosci programu ma opierac sie wytgcznie
na podaniu liczby wykrytych nowotworow ztfosliwych; wskaznik taki miatby
jednak znaczenie tylko w porownaniu z danymi o wykrywaniu nowotworow
w grupach nieobjetych projektem i w populacji ogdlnej. Program nie odnosi sie
do pakiety onkologicznego.

Zdaniem Rady wartosciowym elementem projektu programu sq proponowane
dziatania edukacyjne. Ze wzgledu, jednak, na istotne wady projektu Rada
przyjeta opinie jak wyzej.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.440.4.2016 ,Ogdlnopolski
program profilaktyki pierwotnej i wczesnego wykrywania nowotwordéw gtowy i szyi” realizowany przez:
Ministra Zdrowia, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Wykrywanie
wczesnych zmian nowotworowych gérnych dréog oddechowych — wspdlne podstawy oceny”, kwiecier 2013 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 306/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wywotywanych
pneumokokami wsrdd dzieci z miasta Poznania na lata 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen wywotywanych pneumokokami wsrod dzieci
z miasta Poznania na lata 2016-2017”.

Uzasadnienie

Opiniowany program odnosi sie do waznego i dobrze opisanego w literaturze
problemu zdrowotnego jakim sq zakazenia wywofane przez Streptococcus
pneumoniae. Program ten realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych chordb
uktadu oddechowego” i w czesci realizuje priorytet zdrowotny ,,poprawa jakosci
i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.
W tresci projektu programu zaznacza sie, ze wybor szczepionki bedzie dokonany
przez realizatora zgodnie z zaleceniami. W ramach programu planuje sie
przeprowadzenie akcji informacyjnej, akcji edukacyjnej wraz
Z przeprowadzeniem  szczepienia. W  tresci programu  uwzgledniono
monitorowanie i ewaluacje. W projekcie uwzgledniono takze ocene
zgtaszalnosci, ocene jakosci swiadczen i ocene efektywnosci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.190.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wywofanych pneumokokami ws$rédd dzieci z miasta Poznania na lata 2016-2017”
realizowany przez: miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych:
»,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014r.
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Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 307/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wywotywanych
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym raka szyjki macicy dla
miasta Poznania na lata 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zakazern wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV), w tym raka szyjki macicy dla miasta Poznania na lata 2016-2017”.

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie
wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa
najwazniejszq role w etiologii raka szyjki macicy.

W tresci projektu programu zaznacza sie, ze wybor szczepionki bedzie dokonany
przez realizatora zgodnie z zaleceniami. W tresci programu uwzgledniono
monitorowanie i ewaluacje. W projekcie uwzgledniono takze ocene
zgtaszalnosci, ocene jakosci swiadczen i ocene efektywnosci.

W projekcie programu wskazuje sie, Ze posiadane srodki finansowe wystarczq
na objecie interwencjq blisko 73% zaktadanej populacji docelowej (2850 osdb).
Nalezy zwrdci¢ uwage, Zze powyzisze wyliczenie dotyczy populacji docelowej
okreslonej jako 60 % populacji dziewczynek i 40% populacji chfopcow. Zgodnie
zdanymi GUS populacja objeta dziataniem (60% dziewczqt i 40% chtopcdw)
liczy sobie tgcznie 4010 osob w zwigzku z czym dziatania bedq przeprowadzone
u 71% procent. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w stosunku do catej populacji
docelowej spetniajgce kryterium wieku (8063 dzieci z dwdch rocznikow zgodnie
z danymi GUS) objecie dziataniami okofo 2850 oznaczad bedzie, ze program
obejmie okoto 35% populacji dzieci z danych rocznikow. W tresci projektu nie
wyjasniono na jakiej podstawie przyjeto poszczegolne odsetki objecia danej pfci.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.191.2016 ,Program
profilaktyki zakazert wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym raka szyjki macicy dla miasta
Poznania na lata 2016-2017”, realizowany przez: miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do
raportdw 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 308/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wywotywanych
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym raka szyjki macicy dla
miasta Poznania na lata 2016-2018"

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyki zakazen wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV), w tym raka szyjki macicy dla miasta Poznania na lata 2016-2018”.
Zdaniem Rady oceniany program nie moze dublowac¢ programu ,Program
profilaktyki zakazern wywofywanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV),
w tym raka szyjki macicy dla miasta Poznania na lata 2016-2017".

Uzasadnienie

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie
wirusem brodawczaka Iudzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa
najwazniejszq role w etiologii raka szyjki macicy.

W ramach problemu zdrowotnego opisano najbardziej rozpowszechnione typy
wirusa. Przedstawiono takze choroby, ktorych wystepowanie jest powigzane
z onkogennymi typami wirusa HPV: rak szyjki macicy, rak sromu, rak pochwy,
rak odbytu, brodawki narzqdow pfciowych. W ramach projektu programu
pobieznie nakreslono profilaktyke pierwotng i wtorng.

Celem programu jest wzrost skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
wywofanym wirusem brodawczaka ludzkiego HPV, w tym raka szyjki macicy,
w populacji chtopcow i dziewczqt od 13 roku zycia mieszkajgcych w Poznaniu
poprzez dwukrotne szczepienie. Grupa docelowa jest prawidtowo dobrana,
ze wzgledu na mozliwos¢ za rok czy dwa pierwszej inicjacji seksualnej, ktora
w ostatnim piecioleciu powoli obniza sie z wczesniejszych 18-19 lat. Interwencja
jest zalecana przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne praktyki klinicznej oraz
ekspertow. Program nie powiela swiadczen gwarantowanych, poniewaz
szczepienia przeciw HPV nie sqg finansowane ze srodkow znajdujgcych sie
w budzecie Ministra Zdrowia. Od strony formalnej program jest prawidtowo
skonstruowany: zawiera wfasciwie opisany problem zdrowotny z odwotaniami
do pismiennictwa, cel ogdlny i cele szczegdotowe. W tresci programu
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uwzgledniono monitorowanie i ewaluacje. W projekcie uwzgledniono takze
ocene zgtaszalnosci, ocene jakosci swiadczen i ocene efektywnosci. Planowane
sq tez szerokie dziatania edukacyjne. Przedstawiony jest budzet catkowity
i jednostkowy, aczkolwiek ten ostatni moze byc¢ niedoszacowany biorgc pod
uwage ze na zakup szczepionki (ktdrej nazwy nie podano, zaznaczajgc ze bedzie
wybrana przez realizatora) dla jednej osoby przeznaczono tylko 309 zt. Na rynku
cena jest o ok. 30% wyzsze, ale moze da sie obnizy¢ przez tzw. efekt masy.
Grupa docelowa moze byc¢ takze nieznacznie zanizona mimo wziecia pod
uwage, ze planuje sie wyszczepi¢ 60% dziewczqt i 40% chfopcow co przektada
sie na 4950 osob.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, iz w projekcie programu zaznaczono,
ze ze wzgledow epidemiologicznych w pierwszej kolejnosci z programu
skorzysta¢ bedq mogty osoby przebywajgce w miejskich placéwkach
opiekuriczo-wychowawczych. W tresci projektu nie wskazano liczby o0sob
przebywajqgcych we wspomnianych placéwkach. Nalezy zwrdci¢ szczegolna
uwage, ze w tresci projektu nie podaje sie kryteriow zaproszenia danych
jednostek  do  udziatu  wprogramie.  Brak  powyiszej  informacji
przy rownoczesnym ograniczconym budzecie (objecie dziataniami okofo
4950 oso6b) uniemozliwia realne oszacowanie objecia odsetka populacji
docelowej. Ze wzgledu na preferowanie okreslonej grupy (osob przebywajqcych
w miejskich placowkach opiekuriczo-wychowawczych) istniejq wgtpliwosci
dotyczqce zapewnienia rownego dostepu do swiadczenn realizowanych
w ramach programie. W tresci projektu programu wskazuje sie takze,
Ze o udziale w programie decyduje kolejnosc zgtoszen.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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 0OT.441.192.2016 ,Program
profilaktyki zakazen wywotywanych wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), w tym raka szyjki macicy dla miasta
Poznania na lata 2016-2018" realizowany przez: miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do
raportow 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 309/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype
sezonowg dla mieszkancéw miasta Poznania na rok 2016”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zachorowarn na grype sezonowq dla mieszkancow miasta
Poznania na rok 2016”.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype sezonowq
w populacji osob po 60 roku zycia poprzez szczepienia. Grupa docelowa jest
prawidfowo dobrana, poniewaz w tej grupie jest szczegdlnie wysoka liczba
zgonow z powodu grypy (w niektdrych sezonach siegajgca nawet 80%).
Interwencja jest zalecana przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne praktyki
klinicznej oraz ekspertow. Program nie powiela swiadczen gwarantowanych,
poniewaz szczepienia przeciw grypie nie sq finansowane ze srodkow
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Od strony formalnej program
jest prawidtowo skonstruowany: zawiera wtasciwie opisany problem zdrowotny
z odwotaniami do pismiennictwa, cel ogdlny i cele szczegdfowe, sposoby
monitorowania, mierniki efektywnosci, dziatania edukacyjne, budzet catkowity
i jednostkowy.

Jednak program obejmie swym dziataniem jedynie 6 tys osob, co stanowi 4%
grupy docelowej. Osoby mogqgce wzigc¢ udziat w programie to osoby od 60 r.z.
zameldowane na state lub czasowo w Poznaniu lub rozliczajgce sie z podatku
dochodowego od 0s6b fizycznych w jednym z urzeddw skarbowych na terenie
Poznania (za okazaniem rocznego zeznania podatkowego za rok poprzedni)
oraz podopieczni i personel wybranych miejskich jednostek oraz prowadzonych
na zlecenie Miasta. Niemozliwa jest weryfikacja tak sformutowanej grupy
docelowej. W trakcie prac analitycznych nie dotarto do danych wskazujgcych na
liczbe osob rozliczajgcych sie na terenie miasta Poznan spetniajgcych podane
kryterium wieku. W zwiqgzku z powyzszym wnioskowanie dotyczqce liczebnosci
populacji docelowej jest ograniczone.

W projekcie zaznaczono, ze pierwszenstwo uczestnictwa bedq miec¢ z powodow
epidemiologicznych podopieczni i personel wybranych miejskich jednostek oraz
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prowadzonych na zlecenie miasta. Nalezy zwrdcic szczegodlna uwage, ze w tresci
projektu nie podaje sie kryteriow zaproszenia danych jednostek do udziatu w
programie. PowyZszy zapis wskazuje na nierowny dostep do swiadczen
realizowanych w ramach programu. W tresci projektu programu wskazuje sie
takze, Zze o udziale w programie decyduje kolejnosc zgtoszen.

Projekt programu zaktada wykonanie szczepienn ochronnych przeciw grypie.
Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Agencji, zaleca sie rozpatrzenie wszystkich
dostepnych ofert szczepionek dopuszczonych do obrotu i dostepnych w Polsce,
tym samym podejmujgc decyzje o najkorzystniejszym dla beneficjentow
i realizatora wyborze. Obecnie WHO10 rekomenduje, aby w sezonie 2016/17,
na potkuli potnocnej stosowac szczepionki trojwalentne zawierajgce szczepy
A/California/7/2009 (HIN1) pdm09-podobny, A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)
-podobny,  B/Brisbane/60/2008-podobny.  Szczepionka  czterowalentna
zawierajgca dwa wirusy B powinna zawierac trzy z powyzszych wirusow oraz
B/Phuket/3073/2013-podobny.  Whnioskodawca wskazat, zZe stosowana
szczepionka bedzie odpowiednia dla sezonu grypowego 2016/17.

Zalecenia Kolegium Lekarzy Rodzinnych z 2006 r. wskazujq, ze szczepionka
przeciw grypie moze by¢ podawana przez caly sezon wystepowania grypy.
Jednak u 0sob nalezqcych do grup zwiekszonego ryzyka powikfan pogrypowych,
a wiec u tych, u ktdrych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw
grypie, szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do pofowy listopada.
Nalezy zauwazyc, ze planowany czas realizacji programu trwa od pazdziernika
do konca grudnia 2016 r. co nie jest w petni zgodne z zaleceniami. Sugeruje sie
przy nastepnej edycji rozpoczqC szczepienia juz we wrzesniu zgodnie
Z wytycznymi.

Ocena zgfaszalnosci bedzie polegata na analizie raportow okresowych
tworzonych w tygodniowych interwatach czasowych. Gftdwnym elementem
poddanym analizie bedzie liczba wykonanych szczepien. Liczba zgdd na udziat
w programie bedzie poddana monitoringowi. W ramach oceny zgtaszalnosci
planuje sie przenalizowanie przyczyn nie wziecia udziatu w programie
(przeciwwskazania lekarskie, niewyrazenie zgody). Whnioski  zostang
wykorzystane przy dalszej realizacji programu w celu zminimalizowania skali
wspomnianego zjawiska.

Ocena jakosci sSwiadczen bedzie monitorowana przez realizatora. Jakosc
Swiadczen bedzie na biezqco monitorowana za pomocq anonimowej ankiety
(kwestionariusz zatgczono do programu).

Dobrze dobranym elementem oceny efektywnosci jest ocena jakosci Swiadczen
na podstawie ankiet wypetnionych przez uczestnikow. Wskazane mierniki oceny
efektywnosci takie jak: liczba 0sob zaszczepionych w populacji docelowej, liczba
zgdd na udziat i ich ewentualne zmiany w porownaniu do liczebnosci docelowej,
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liczba o0sob objetych akcjq edukacyjng nie sq prawidfowo dobrane. W ramach
oceny efektywnosci nalezy odnies¢ sie do populacji osob zaszczepionych
w ramach programu tzn. czy zachorowaty na grype mimo szczepienia, czy
wystgpity u nich powiktania pogrypowe. Ocena poszczegdlnych wskaznikow
zachorowalnosci ma by¢ wykonana na podstawie danych gromadzonych przez
Powiatowq Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Poznaniu. Nalezy jednak
zwrdci¢ uwage, ze program ma objqc blisko 4% populacji docelowej w zwiqzku
z czym efektywnos¢ programu oceniona na podstawie danych Powiatowej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Poznaniu nie bedzie mozliwa. W ramach
oceny efektywnosci warto dodac elementy potwierdzajgce przydatnosc
i skutecznos¢ programu tj. wskazniki zachorowalnosci na grype przed i po
szczepieniach w populacji objetej programem; ilosci powiktan pogrypowych
i hospitalizacji wsrod osob zaszczepionych w ramach programu, liczbe osob
wykluczonych z udziatu w programie z powodu przeciwskazan lekarskich, liczbe
0s0b, u ktdrych wystqpity niepozqdane odczyny poszczepienne. Warto bytfoby
doktadnie przeanalizowac liczbe zachorowan na grype wsrod o0sob, ktdre
zostaty zaszczepione w ramach programu. Wiekszos¢ z wyzej wymienionych
miernikow warto przedstawic¢ w odniesieniu do lat poprzednich.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.193.2016 ,Program
profilaktyki zachorowan na grype sezonowg dla mieszkarncéw miasta Poznania na rok 2016” realizowany przez:
miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2015 .



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 310/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype
sezonowg dla mieszkancow miasta Poznania na lata 2016-2017”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zachorowarn na grype sezonowq dla mieszkancow miasta
Poznania na lata 2016-2017”. Zdaniem Rady oceniany program nie moze
dublowac programdw ,,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowgq
dla mieszkaricow miasta Poznania na rok 2016”.

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype sezonowq
w populacji osob po 60 roku Zycia poprzez szczepienia. Grupa docelowa jest
prawidtowo dobrana, poniewaz w tej grupie jest szczegdlnie wysoka liczba
zgonow z powodu grypy (w niektdrych sezonach siegajgca nawet 80%).
Interwencja jest zalecana przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne praktyki
klinicznej oraz ekspertow. Program nie powiela swiadczeri gwarantowanych,
poniewaz szczepienia przeciw grypie nie sq finansowane ze srodkow
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Od strony formalnej program
jest prawidtowo skonstruowany: zawiera wtasciwie opisany problem zdrowotny
z odwotaniami do pismiennictwa, cel ogdlny i cele szczegotowe, sposoby
monitorowania, mierniki efektywnosci, dziatania edukacyjne, budzet catkowity
i jednostkowy.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze cele szczegotowe wskazane w projekcie
wymagajq doprecyzowania w zakresie odsetka zmiany np. zatoZonego
obnizenia czestosci wystepowania grypy, liczby powiktarn czy liczby wizyt
lekarskich. Warto dodac informacje o liczbie dotychczas szczepionych osob jako
wartosc¢ porownawczq dla oceny skutecznosci programu. Mierniki efektywnosci
powinny odnosic¢ sie do stanu przed i po przeprowadzeniu programu, w tym
nalezatoby uwzglednic liczbe osob zaszczepionych w ramach programu, ktore
zachorowaty na grype pomimo szczepienia.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
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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.441.194.2016 ,Program
profilaktyki zachorowan na grype sezonowa dla mieszkaricéw miasta Poznania na lata 2016-2017” realizowany
przez: miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy

profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 311/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype
sezonowgq dla mieszkancéw miasta Poznania na lata 2016-2018”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program profilaktyki zachorowarn na grype sezonowq dla mieszkancow miasta
Poznania na lata 2016-2018”. Zdaniem Rady oceniany program nie moze
dublowac programdw ,,Program profilaktyki zachorowan na grype sezonowgq
dla mieszkarncow miasta Poznania na rok 2016” oraz ,Program profilaktyki
zachorowan na grype sezonowgq dla mieszkaricow miasta Poznania na lata
2016-2017".

Uzasadnienie

Celem programu jest zmniejszenie zachorowalnosci na grype sezonowq
w populacji osob po 60 roku zycia poprzez szczepienia. Grupa docelowa jest
prawidfowo dobrana, poniewaz w tej grupie jest szczegdlnie wysoka liczba
zgonow z powodu grypy (w niektdrych sezonach siegajgca nawet 80%).
Interwencja jest zalecana przez krajowe i miedzynarodowe wytyczne praktyki
klinicznej oraz ekspertow. Program nie powiela swiadczen gwarantowanych,
poniewaz szczepienia przeciw grypie nie sq finansowane ze srodkow
znajdujqcych sie w budzecie Ministra Zdrowia. Od strony formalnej program
jest prawidtowo skonstruowany: zawiera wtasciwie opisany problem zdrowotny
z odwofaniami do pismiennictwa, cel ogdlny i cele szczegdfowe, sposoby
monitorowania, mierniki efektywnosci, dziatania edukacyjne, budzet catkowity
i jednostkowy.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze cele szczegotowe wskazane w projekcie
wymagajq doprecyzowania w zakresie odsetka zmiany np. zatoZonego
obnizenia czestosci wystepowania grypy, liczby powiktarn czy liczby wizyt
lekarskich. Warto dodac informacje o liczbie dotychczas szczepionych oséb jako
wartosc¢ porownawczq dla oceny skutecznosci programu. Mierniki efektywnosci
powinny odnosic¢ sie do stanu przed i po przeprowadzeniu programu, w tym
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nalezatoby uwzglednic liczbe osob zaszczepionych w ramach programu, ktdre
zachorowaty na grype pomimo szczepienia.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art.48a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu 0OT.441.195.2016 ,Program
profilaktyki zachorowan na grype sezonowa dla mieszkaricdbw miasta Poznania na lata 2016-2018" realizowany
przez: miasto Poznan, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegoétowych: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad
2015r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 312/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program zapobiegania prochnicy
i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym
pn. »Biaty zgbek«” miasta Opola

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
,Program zapobiegania prochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku
przedszkolnym pn. »Biaty zgbek«” miasta Opola, pod warunkiem uwzglednienia
uwag Rady.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. Whnioskodawca przedstawia przyczyny powstawania procesu
prochnicowego i konsekwencje zwiqzane z brakiem leczenia prochnicy. Projekt
zawiera wykaz pismiennictwa, na podstawie ktdorego zostata przygotowana
jego tres¢. W ramach programu zaplanowano edukacje dzieci oraz rodzicow;
oraz przeprowadzenie przeglgdu uzebienia u dzieci wraz z okresleniem liczby
ubytkéw prdéchnicowych, zebow przeznaczonych do ekstrakcji, usunietych
i zdrowych. Podkreslic nalezy, ze edukacja zdrowotna, szczegdlnie w zakresie
walki z prochnicq wsrdd dzieci, stanowi istotng wartos¢ dodang uzupetniajgc
zakres obecnie prowadzonych interwencji. Zgodnie z raportem Najwyzszej Izby
Kontroli6 z 2013 r., lekarze dentysci prowadzq gtownie dziatalnos¢ naprawczg,
a jedynie 15-20% z nich petni funkcje edukacyjng. Program bedzie uzupetniac
dziatania finansowane ze srodkdow publicznych. W programie zaplanowano
budzet na 2017 rok. Wskazano koszty jednostkowe.

Uwagi Rady:
1. Wnioskodawca nie odnidst sie do epidemiologii w skali lokalnej i krajowej.

2. Warto zaznaczyc, ze cele projektu programu (przede wszystkim zatoZenia
szczegotowe) powinny spetniac kryteria teorii S.M.A.R.T. W przypadku
ocenianego projektu przedstawione cele szczegdotowe nie spetniajg
ww. kryterium.

3. Nalezy wskazac¢ proponowany termin zakoriczenia programu aby mozna
byto okresli¢ czy zaproponowane cele bedq mozliwe do realizacji.
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Zaproponowane przez Wnioskodawce mierniki efektywnosci wymagajq
doprecyzowania. Zgodnie z definicjq, mierniki efektywnosci powinny byc¢
odzwierciedleniem zdarzern lub faktow wystepujgcych w danym
miejscu/otoczeniu/programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary.
Nalezy pamietaé, aby mierniki dotyczyty rezultatow nie zas podjetych
wysitkow, byty obserwowalne i obiektywne, zas dane do pomiaru byty tatwo
dostepne.

Zasadnym dziataniem byfoby uwzglednienie ankiety satysfakcji jako
miernika oceny jakosci swiadczen w programie.
W programie nalezy doprecyzowac czy programem zostanqg objete dzieci,

ktore nie skorzystaty do tej pory ze swiadczen finansowanych przez NFZ,
czy tez programem zostanq objete wszystkie dzieci.

Poniewaz program jest wieloletni sugeruje sie wskazanie oszacowania
budzetu na lata nastepne.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.197.2016 ,Program
zapobiegania prochnicy i chorobom dzigset u dzieci w wieku przedszkolnym pn. »Biaty Zgbek«” realizowany
przez: miasto Opole, Warszawa pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportdw szczegétowych: ,Programy
profilaktyki préchnicy i poprawy stanu zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne
podstawy oceny”, lipiec 2012 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 313/2016 z dnia 17 pazdziernika 2016 roku
o projekcie programu ,,Program profilaktyczny »Piekny usmiech«
dotyczgcy zapobiegania prochnicy wsrdd dzieci w klasach 1-VI szkoty
podstawowej realizowany w Miescie i Gminie Piaseczno”

Rada Przejrzystosci opiniuje pozytywnie projekt programu polityki zdrowotnej
»Program profilaktyczny »Piekny usmiech« dotyczqcy zapobiegania prdchnicy
wsrod dzieci w klasach I-VI szkoty podstawowej realizowany w Miescie i Gminie
Piaseczno”, pod warunkiem uwzglednienia uwag Rady.

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do waznego problemu zdrowotnego, jakim jest
prochnica zebow u dzieci. Projekt zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie
ktorego przygotowano jego tresc. Opis sytuacji epidemiologicznej zostat
przedstawiony w sposob doktadny i wyczerpujgcy. Wnioskodawca odniost sie do
epidemiologii w skali krajowej. Oceniany projekt programu stanowi zwiekszenie
dostepu do swiadczenn finansowanych ze srodkow publicznych, powielajgc
dziatania zwiqzane m.in. z kontrolqg higieny jamy ustnej, fluoryzacje,
lakierowanie czy lakowanie bruzd. Whnioskodawca jednoczesnie zaznacza,
ze swiadczenia majq byc¢ swiadczone dzieciom, ktore do tej pory nie wykonaty
tych zabiegow w ramach NFZ.

Projekt programu oprocz innych dziatan zawiera czes¢ edukacyjnqg. Podkresli¢
nalezy, ze edukacja zdrowotna, szczegdlnie w zakresie walki z prochnicq wsrod
dzieci, stanowi istotnq wartos¢ dodanq uzupetniajgc zakres obecnie
prowadzonych interwencji. Zgodnie z raportem Najwyiszej Izby Kontroli
z2013r., lekarze dentysci prowadzq gtownie dziatalnos¢ naprawczq, a jedynie
15-20% z nich petni funkcje edukacyjng. W projekcie programu wnioskodawca
zaznacza rowniez chec¢ wigczenia rodzicow do realizacji czesci edukacyjnej.
W projekcie zaplanowano budzet catkowity na 1016 rok.

Uwagi Rady:
1. Warto zaznaczyc, ze cele projektu programu (przede wszystkim zatozenia
szczegotowe) powinny spetniaé kryteria teorii S.M.A.R.T. W przypadku

ocenianego projektu przedstawione cele szczegotowe nie spetniajg
ww. kryterium.

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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2. Program bedzie skierowany w czesci edukacyjnej do wszystkich dzieci
uczeszczajgcych do szkot podstawowych i ich rodzicow, a takze do dyrekcji
szkoty i nauczycieli. Wnioskodawca szacuje, ze bedzie to ok. 25 000 osob,
jednak nie przedstawia Zrodta informacji na podstawie ktdrych dokonat
ww. oszacowania. Ponadto wystepuje tu niescistos¢. W poprzedniej czesci
projektu programu Whnioskodawca opisaf, ze do programu zostang
zaproszone dzieci uczqce sie w szkofach i zameldowane na terenie Piaseczna.
Powinno to zostac doprecyzowane.

3. W programie wystepuje niescistos¢. Etap edukacji zdrowotnej dla dzieci
ma odbyc¢ sie w poszczegodlnych szkotach, natomiast edukacja dla rodzicow
ma by¢ realizowana w kazdej placowce. Ta kwestia wymaga
doprecyzowania.

4. Nalezy doprecyzowac czy w programie bedq mogty wzig¢ udziat dzieci
niezameldowane na terenie Piaseczna, a uczeszczajgce do szkoty
podstawowej zlokalizowanej na terenie jst.

5. Zasadnym dziataniem bytoby uwzglednienie ankiety satysfakcji jako
miernika oceny jakosci swiadczenn w programie

6. Nalezy przedstawic¢ koszty akcji promocyjno-informacyjnej oraz etapu
edukacji zdrowotnej.

7. W programie Wnioskodawca bierze pod uwage zwiekszenie lub zmniejszenie
naktadow finansowych na realizacje programu, uzalezniajgc to od liczby
dzieci kwalifikujgcych sie do programu w danym roczniku. Biorgc pod uwage
informacja zamieszczone przez Whnioskodawce nie ma mozliwosci
oszacowania kosztow catkowitych programu. Z powodu powyzszych
zastrzezen sugeruje sie wskazanie oszacowania budzetu na lata nastepne.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.441.203.2016 ,Program
profilaktyczny »Piekny usmiech« dotyczacy zapobiegania préchnicy wsrdéd dzieci w klasach 1-VI szkoty
podstawowej realizowany w Miescie i Gminie Piaseczno” realizowany przez: miasto Piaseczno, Warszawa
pazdziernik 2016 oraz Aneksu do raportéw szczegdétowych: , Programy profilaktyki prochnicy i poprawy stanu
zdrowia jamy ustnej u dzieci przedszkolnych i szkolnych — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2012 r.



